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Gebrauchsinformation: Informationen fiir Anwender
Ursofalk 250 mg

Hartkapseln
Ursodesoxycholsaure

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Ein-
nahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Rahmen - Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.
technischbedngt | —\W/enn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
ﬁ Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
! Beschwerden haben wie Sie.
- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apothe-
ker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-

geben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was sind Ursofalk 250mg Kapseln und wofir werden sie angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ursofalk 250mg Kapseln beachten?
3. Wie sind Ursofalk 250mg Kapseln einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie sind Ursofalk 250mg Kapseln aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was sind Ursofalk 250mg Kapseln und wofiir werden sie angewendet?

Ursodesoxycholsdure, der Wirkstoff von Ursofalk 250mg Kapseln, ist eine natiirliche Gallen-
sdure. Sie kommt jedoch in der menschlichen Gallenfllissigkeit nur in geringen Mengen vor.

Ursofalk 250mg Kapseln werden angewendet

- Zur Auflosung von Gallensteinen, die aus Cholesterin bestehen. Die Gallensteine drfen auf
dem Rontgenbild keine Schatten geben und sollten nicht groBer als 15 mm im Durchmesser
sein. AuBerdem muss die Gallenblase trotz Gallenstein(en) funktionsfahig sein.

- Zur Behandlung einer Magenschleimhautentziindung infolge des Riickflusses von Gallensduren
(Gallenrefluxgastritis).

- Zur Behandlung der primér bilidren Cholangitis (PBC - chronische Erkrankung der Gallen-
wege, bis hin zur Leberzirrhose), bei Patienten ohne dekompensierte Leberzirrhose (diffuse
chronische Lebererkrankung, bei der die krankheitsbedingte Minderleistung der Leber nicht
mehr ausgeglichen werden kann).

- Zur Behandlung einer Lebererkrankung im Zusammenhang mit zystischer Fibrose (Mukovis-
zidose) bei Kindern im Alter von 6 Jahren bis unter 18 Jahren.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ursofalk 250mg Kapseln beachten?

Ursofalk 250mg Kapseln diirfen NICHT eingenommen werden, wenn

- Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen Gallensduren (wie z. B. Ursodesoxycholsdure) oder
einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- bei Ihnen eine akute Entzindung der Gallenblase und der Gallenwege vorliegt.

- Ihre Gallenwege verschlossen sind (Choledochus- oder Zystikusverschluss).

- Sie unter héufigen, krampfartigen Oberbauchschmerzen leiden (Gallenkoliken).

- Ihr Arzt Ihnen mitgeteilt hat, dass bei Innen eine Gallensteinverkalkung vorliegt.

- bei Ihnen die Fahigkeit der Gallenblase, sich zusammenzuziehen, beeintrachtigt ist.

-Ihr Kind einen Verschluss von Gallengdngen und auch noch nach einer Operation einen
verminderten Gallenabfluss (Gallengangsatresie) hat.

Bitte befragen Sie hierzu Ihren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei [hnen friiher
einmal zutrafen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Ursofalk 250mg Kapseln sollen unter &rztlicher Kontrolle angewendet werden.

In den ersten 3 Monaten der Behandlung sollen die Leberwerte alle 4 Wochen vom behan-
delnden Arzt kontrolliert werden. Danach sollten die Kontrollen alle 3 Monate durchgefuhrt
werden.

Wenn Sie dieses Arzneimittel zur Auflésung von Gallensteinen einnehmen, sollte Ihr Arzt nach
6-10 Monaten bildgebende Untersuchungen der Gallenblase durchfiihren.

Wenn Sie eine Frau sind und dieses Arzneimittel zur Auflésung von Gallensteinen einnehmen,
sollten Sie wirksame nicht-hormonelle, empféngnisverhiitende MaBnahmen anwenden, da hor-
monelle Empfangnisverhitungsmittel (,Pille“) die Bildung von Gallensteinen fordern kdnnen.

Wenn Sie dieses Arzneimittel zur Behandlung der PBC einnehmen, kénnen sich die Symptome
(z. B. Juckreiz) in seltenen Féllen zu Beginn der Behandlung verstérken. In diesem Fall sollten
Sie mit Inrem Arzt (iber eine Verminderung der Anfangsdosis sprechen.

Informieren Sie umgehend lhren Arzt, wenn Sie unter Durchfall leiden, denn dies erfordert
maglicherweise eine Verminderung der Dosis oder ein Absetzen der Behandlung mit Ursofalk
250mg Kapseln.

Einnahme von Ursofalk 250mg Kapseln zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie gleichzeitig andere Arzneimittel mit folgenden Wirkstoffen
einnehmen/anwenden, kirzlich eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen einzuneh-
men/anzuwenden. Die Wirkung dieser Arzneimittel kann sich verdndern (Wechselwirkungen):

Eine Abschwéchung der Wirkung folgender Arzneimittel durch Einnahme von Ursofalk 250mg

Kapseln ist moglich:

- Colestyramin, Colestipol (Arzneimittel zur Senkung der Blutfettwerte) oder Aluminiumhydro-
xid-haltige, Smektit- (Tonerde-)haltige Antazida (magenséurebindende Mittel): Wenn Sie ein
Arzneimittel einnehmen, das einen dieser Wirkstoffe enthalt, sollte die Einnahme zeitversetzt,
mindestens 2 Stunden vor oder nach der Einnahme von Ursofalk 250mg Kapseln, erfolgen.

- Ciprofloxacin, Dapson (Antibiotika), Nitrendipin (Arzneimittel zur Behandlung von Bluthoch-
druck) und andere Arzneimittel, die auf &hnliche Art abgebaut werden: Moglicherweise wird
der Arzt die Dosis dieser Arzneimittel verandern.

Eine Verénderung der Wirkung folgender Arzneimittel durch Einnahme von Ursofalk 250mg

Kapseln ist méglich:

- Giclosporin (ein Arzneimittel, welches das Immunsystem hemmt): Wenn Sie mit Ciclosporin
behandelt werden, sollte die Ciclosporin-Konzentration im Blut durch den Arzt iberpriift wer-
den. Gegebenenfalls nimmt Ihr Arzt eine Dosisanpassung vor.

- Rosuvastatin (ein Arzneimittel zur Behandlung erhohter Blutfettwerte)

Wenn Sie Ursofalk 250mg Kapseln zur Aufldsung von Gallensteinen einnehmen, informieren
Sie bitte lhren Arzt, falls Sie gleichzeitig 6strogenhaltige Arzneimittel (z. B. die ,Pille”) einneh-

men, oder bestimmte Arzneimittel zur Cholesterinsenkung, die z. B. Clofibrat enthalten. Diese
Arzneimittel konnen die Bildung von Gallensteinen fordern und dadurch der Aufldsung von
Gallensteinen durch Ursofalk 250mg Kapseln entgegenwirken.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen oder an-
wenden, kirzlich eingenommen oder angewendet haben oder beabsichtigen andere Arznei-
mittel einzunehmen/anzuwenden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebérfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beab-
sichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Zeugungs-/Gebérfahigkeit:

Tierexperimentelle Studien zeigten keinen Einfluss dieses Arzneimittels auf die Zeugungsfahig-
keit/Gebarfahigkeit.

Bisher liegen keine Erfahrungen vor, die einen Einfluss dieses Arzneimittels auf die menschliche
Zeugungsfahigkeit/ Gebarfahigkeit zeigen.

Schwangerschaft:

Bisher liegen keine oder nur sehr begrenzte Erfahrungen mit der Anwendung von Ursodesoxy-
cholsédure bei Schwangeren vor. Tierexperimentelle Studien haben gezeigt, dass das Wachstum
und die Entwicklung des Kindes beeintrachtigt werden konnten. Sie sollten Ursofalk 250mg
Kapseln wahrend der Schwangerschaft nicht einnehmen, es sei denn, Ihr Arzt hélt es flr absolut
erforderlich.

Frauen im gebérfahigen Alter:

Auch wenn Sie nicht schwanger sind, halten Sie diesbez(glich Riicksprache mit lhrem Arzt.
Frauen im gebéarfahigen Alter sollten nur bei gleichzeitiger Anwendung von zuverldssigen emp-
fangnisverhitenden MaBnahmen behandelt werden. Nicht-hormonelle, empfangnisverhitende
MaBnahmen oder niedrig dosierte, 0strogenhaltige, orale Empféngnisverhitungsmittel (,Pille”)
werden empfohlen. Wenn Sie Ursofalk 250mg Kapseln zur Auflésung von Gallensteinen ein-
nehmen, sollten Sie wirksame nicht-hormonelle, empfangnisverhiitende MaBnahmen anwen-
den, da hormonelle Empfangnisverhitungsmittel die Bildung von Gallensteinen férdern konnen.

Vor Beginn der Behandlung wird Ihr Arzt das mogliche Bestehen einer Schwangerschaft
ausschlieBen.

Stillzeit:

Es gibt nur wenige dokumentierte Félle einer Einnahme von Ursodesoxycholsdure wéhrend
der Stillzeit. Der Ursodesoxycholsdure-Spiegel in der Muttermilch ist sehr niedrig. Daher sind
Nebenwirkungen bei gestillten Sauglingen unwahrscheinlich.

Kinder

Fir die Anwendung von Ursofalk 250mg Kapseln bestehen keine Altersbegrenzungen. Die An-
wendung von Ursofalk 250mg Kapseln richtet sich nach dem Kérpergewicht und der Erkran-
kung. Fir Kinder, die die Kapseln nicht schlucken kénnen oder ein Kdrpergewicht unter 47 kg
haben, steht Ursofalk als Saft (Ursofalk 250mg/5ml Suspension®) zur Verfligung.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Ursofalk 250mg Kapseln haben keinen oder einen zu vernachldssigenden Einfluss auf die
Verkehrstuchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Ursofalk 250mg enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Kapsel, d.h., es ist
nahezu ,natriumfrei®,

3. Wie sind Ursofalk 250mg Kapseln einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach der Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Zur Auflésung von Cholesterin-Gallensteinen

Dosierung

Ca. 10 mg Ursodesoxycholséure pro kg Kérpergewicht (KG) taglich, entsprechend:
his 60 kg 2 Hartkapseln

61 - 80 kg 3 Hartkapseln

81 -100kg 4 Hartkapseln

Uber 100 kg 5 Hartkapseln

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Hartkapseln abends vor dem Schlafengehen unzerkaut mit etwas Flussigkeit
ein. Nehmen Sie Ursofalk 250mg Kapseln regelmaBig ein.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Gallensteinaufldsung betrdgt im Allgemeinen 6-24 Monate. Falls nach 12 Monaten
keine Verkleinerung der Gallensteine eingetreten ist, sollte die Behandlung nicht weitergeftihrt
werden.

Der Erfolg der Behandlung sollte vom Arzt alle 6 Monate (iberpruft werden. Bei den Nachun-
tersuchungen sollte auch darauf geachtet werden, ob zwischenzeitlich eine Verkalkung der
Gallensteine aufgetreten ist. Wenn dies der Fall ist, wird Ihr Arzt die Behandlung beenden.

Zur Behandlung der Gallenrefluxgastritis

Dosierung und Art der Anwendung
Nehmen Sie taglich 1 Hartkapsel Ursofalk 250mg Kapseln abends vor dem Schlafengehen
unzerkaut mit etwas Flissigkeit ein.

Dauer der Anwendung

Zur Behandlung der Gallenrefluxgastritis sollten Ursofalk 250mg Kapseln in der Regel
10-14 Tage eingenommen werden. Ihr Arzt entscheidet entsprechend dem Krankheitsverlauf
Uber die Dauer der Anwendung.

Zur Behandlung der primér bilidren Cholangitis (chronisch entziindliche Erkrankung
der Gallenwege)

Dosierung Rahmen
Wahrend der ersten 3 Monate der Behandlung sollten Sie Ursofalk 250mg Kapseln
morgens, mittags und abends einnehmen. Mit Verbesserung der Leberwerte kann '

die Tagesdosis einmal tdglich abends eingenommen werden. H

technisch bedingt

Korperge- Ursofalk 250mg Kapseln
\Q”GC ?&g) erste 3 Monate danach
morgens mittags abends abends (1 x taglich)

47 - 62 1 1 1 3
63-78 1 1 2 4
79-93 1 2 2 5

94 -109 2 2 2 6

tiber 110 2 2 3 7

Falls Sie weniger als 47 kg wiegen bzw. Ursofalk 250mg Kapseln nicht schlucken
konnen, steht Ihnen Ursofalk 250mg/5ml Suspension™ zur Verfiigung.

* zzt. nicht im Sortiment der kohlpharma
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Art der Anwendung
Nehmen Sie die Hartkapseln unzerkaut mit etwas Fliissigkeit ein. Nehmen Sie Ursofalk 250mg
Kapseln regelméagig ein.

Dauer der Anwendung

Die Anwendung von Ursofalk 250mg Kapseln bei primér bilidrer Cholangitis ist zeitlich nicht
begrenzt.

Hinweis:

Falls Sie an einer primér bilidren Cholangitis leiden, konnen sich zu Beginn der Behandlung
die Symptome Ihrer Krankheit, z. B. der Juckreiz, verschlechtern. Dies kommt nur in selte-
nen Fallen vor. In diesem Fall kann die Therapie mit einer verringerten Dosis Ursofalk 250mg
Kapseln taglich weitergeflihrt werden. Ihr Arzt wird dann die tagliche Dosis Woche flir Woche
erhéhen, bis die notwendige Dosis wieder erreicht ist.

Anwendung bei Kindern (von 6 Jahren bis unter 18 Jahren) zur Behandlung einer
Lebererkrankung im Zusammenhang mit zystischer Fibrose

Dosierung
Die empfohlene Tagesdosis betrdgt 20 mg pro kg Korpergewicht, aufgeteilt in 2-3 Gaben. Bei
Bedarf kann Ihr Arzt die Dosis auf 30 mg pro kg Korpergewicht téglich steigern.

Kérpergewicht KG [kg] | Tagesdosis (mg/kg KG) | Ursofalk 250mg Kapseln
morgens | mittags | abends
20-29 1725 1 - 1
30-39 19-25 1 1 1
40-49 2025 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 2325 3 3 3
100 - 109 2325 3 3 4
>110 3 4 4

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Ursofalk 250mg Kapseln zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Ursofalk 250mg Kapseln eingenommen haben, als
Sie sollten

Im Falle einer Uberdosierung kénnen Durchfélle auftreten. Bei anhaltenden Durchfallen infor-
mieren Sie bitte umgehend Ihren Arzt. Bei Durchfall sollten Sie auf eine ausreichende Flissig-
keitszufuhr achten, um den Flissigkeits- und Salzhaushalt (Elektrolyte) auszugleichen.

Wenn Sie die Einnahme von Ursofalk 250mg Kapseln vergessen haben
Nehmen Sie beim nachsten Mal keine hdhere Dosis ein, sondern setzen Sie die Behandlung
mit der verordneten Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von Ursofalk 250mg Kapseln abbrechen
Sprechen Sie auf jeden Fall mit Inrem Arzt, bevor Sie die Behandlung mit Ursofalk 250mg
Kapseln unterbrechen oder vorzeitig beenden!

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten muissen.

Héufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
- Breiartiger Stuhlgang oder Durchfall

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen

-Bei der Behandlung der primdr bilidren Cholangitis: Starke Schmerzen im rechten Ober-
bauch, starke Verschlechterung (Dekompensation) der Leberzirrhose, die sich nach Absetzen
der Therapie wieder teilweise bessert

- Verkalkung von Gallensteinen

- Nesselsucht (Urtikaria)

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar
- Juckreiz
- Ubelkeit, Erbrechen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ilhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

53175 Bonn

www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie sind Ursofalk 250mg Kapseln aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf,

Sie dlrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung angege-
benen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Nicht (iber 25 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B. nicht (iber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ursofalk 250mg Kapseln enthalten
Der Wirkstoff ist Ursodesoxycholsdure. 1 Hartkapsel enthélt 250 mg Ursodesoxycholséure.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Gelatine, hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], Maisstérke,
Natriumdodecylsulfat, Titandioxid, gereinigtes Wasser.

Wie Ursofalk 250mg Kapseln aussehen und Inhalt der Packung

Ursofalk 250mg Kapseln sind wei3 und undurchsichtig. Sie enthalten ein weiBes Pulver oder
Granulat.

Ursofalk 250mg Kapseln sind in Packungen zu 50, 100 und 200 Hartkapseln erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur

Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Européaischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien, Bulgarien, Deutschland, Estland, Griechenland, GroBbritannien, Irland, Lettland,
Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Ruménien,
Tschechien, Slovakische Republik, Slowenien, Schweden, Ungarn, Zypern: Ursofalk

Spanien: Bilifalk

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im November 2024.

Zusatzinformation fiir Patienten

Selbsthilfegruppen fiir Patienten mit Leber- und Gallenwegserkrankungen

Deutsche Leberhilfe e.V.
PBC-Aktiven-Gruppe
Krieler Str. 100

50935 Kdln

E-Mail: info@leberhilfe.org
www.leberhilfe.org
Deutsche Morbus Crohn/Colitis ulcerosa Vereinigung (DCCV) e.V.
Inselstr. 1

10179 Berlin

E-Mail: info@dccv.de
www.dccv.de

Lebertransplantierte Deutschland e.V.
E-Mail: info@lebertransplantation.de
www.lebertransplantation.de

Verein Leberkrankes Kind e.V.

In den Hauswiesen 13

71554 Weissach im Tal
info@leberkrankes-kind.de

https://leberkrankes-kind.de

Mukoviszidose e.V.

In den Dauen 6

53117 Bonn

Telefon: 0228 98780-0
Fax: 0228 98780-77
E-Mail: info@muko.info
https://www.muko.info
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