PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Ursofalk, 250 mg kdvakapslid
Ursodeokstikoolhape

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisaklsimusi, pidage ndu oma arsti v0i apteekriga.

- Ravim on valja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussimptomid on sarnased.

- Kui ukskaik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks vdi kui te méarkate monda
kdrvaltoimet, mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun ra&kige sellest oma arstile.

Infolehes antakse llevaade:

1. Mis ravim on Ursofalk ja milleks seda kasutatakse
2. Mida on vaja teada enne Ursofalk kasutamist

3. Kuidas Ursofalk vétta

4. VVdimalikud korvaltoimed

5. Kuidas Ursofalk séilitada

6. Lisainfo

1. MIS RAVIM ON URSOFALK JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Ursofalk toimeainet ursodeoksiikoolhape, esineb vaikeses koguses inimese sapis.

Ursofalk kasutatakse:
- kolesteroolsapikivide lahustamiseks sapipdies.
- Sapipaisuga kulgevate krooniliste maksahaiguste, néiteks primaarse biliaarse tsirroosi (see
on sapivoolu héiretega kulgev haigus, mis v@ib 18ppeda maksatsirroosiga) ravi eeldusel, et puudub
dekompenseeritud maksatsirroos.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE URSOFALK KASUTAMIST

Arge vitke Ursofalk,

- kui te olete voi teile on deldud, et olete allergiline (llitundlik) sapphapete (hagu
ursodeokstikoolhappe) vai Ursofalk kapslite mdne koostisosa suhtes (vt 16ik 6 “Lisainfo”)
- kui teil on sapipdie voi sapiteede age poletik

- kui teil esineb Ghissapijuha vdi sapipdiejuha (sapiteede) sulgus

- kui teil esineb sageli krambitaolist Glakdhuvalu (sapikoolikud)

- Kkui arst on 6elnud, et teil on lubjastunud sapikivid

- kui teil esinevad sapipdie kokkutdmbumise héired

Palun kiisige oma arstilt Glalmainitud seisundi kohta. Te peaksite kiisima ka seda, kas teil on varem
mdnda neist seisunditest esinenud.

Ursofalk tuleb kasutada arsti jarelevalve all.
Teie arst peab hindama teie maksafunktsiooni regulaarselt iga 4 nédala jarel ravi esimese 3 kuu
jooksul. Pérast seda iga 3 kuu jarel.

Palun teavitage oma arsti otsekohe sellest, kui teil tekib kdhulahtisus, sest see v0ib vajada annuse
vahendamist voi Ursofalk kapslitega ravi katkestamist.



Kasutamine koos teiste ravimitega
Palun informeerige oma arsti, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud mdnda ravimit, mis sisaldab
alljargnevaid aineid. Nende ravimite toime vdib muutuda (koostoimed):

Ursofalk kasutamise ajal vBib vaheneda jargmiste ravimite toime:

- kolestiiramiin, kolestipool (vahendavad rasvade sisaldust veres) v6i alumiiniumhiidroksiidi,
smektiiti (alumiiniumoksiid) sisaldavad antatsiidid (maohapet siduvad ained). Kui te peate vétma neid
aineid sisaldavaid ravimeid, tuleb seda teha vahemal 2 tundi enne vdi pérast Ursofalk manustamist.

- tsiprofloksatsiin, dapsoon (antibiootikumid), nitrendipiin (kasutatakse kdrgvererdhutdve ravis)
ja teised samal viisil metaboliseeruvad ravimid. V3ib olla vajalik, et teie arst peab muutma nende
ravimite annuseid.

Ursofalk kasutamise ajal v8ib tugevneda jargmiste ravimite toime:
- tstiklosporiin (véhendab immuunsisteemi aktiivsust). Kui te saate tsiiklosporiin-ravi, peab arst
kontrollima tstiklosporiini sisaldust teie veres. Vajadusel arst kohandab ravimi annust.

Kui te votate Ursofalk kapsleid sapikivide lahustamiseks, palun teavitage oma arsti sellest, kui votate
ostrogeenhormoone sisaldavaid ravimeid vdi vere kolesteroolisisaldust langetavaid aineid, nagu
klofibraat. Need ravimid vdivad soodustada sapikivide teket, mis on vastupidine Ursofalk kapslite
toimele.

Palun informeerige oma arsti voi apteekrit kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Rasedus ja imetamine
Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti vGi apteekriga.

Raseduse ajal ei tohiks Ursofalk kasutada, véljaarvatud juhul, kui teie arst peab seda hédavajalikuks.
Isegi kui te ei ole rase, peaksite te rasestumise voimalust siiski oma arstiga arutama, kuna
viljastumisvdimelises eas naised vdivad saada seda ravi vaid juhul, kui nad kasutavad usaldusvéarseid
rasestumisvastaseid vahendeid. Soovitatakse kasutada mittehormonaalseid rasestumisvastaseid
vahendeid vGi madala 6strogeenisisaldusega suukaudseid rasestumisvastaseid ravimeid. Ent kui te
votate Ursofalk kapsleid sapikivide lahustamiseks, peate kasutama tiksnes mittehormonaalseid
rasestumisvastaseid vahendeid, kuna hormonaalsed suukaudsed rasestumisvastaseid ravimid vdivad
soodustada sapikivide teket. Enne ravi alustamist Ursofalk kontrollib teie arst, et te ei oleks rase.
Kogemused inimestel on piiratud, eriti esimese trimestri ajal. Loomkatsed on ndidanud teratogeenset
toimet varasel tiinusperioodil.

Imetamise ajal ei tohi seda ravimit kasutada. Ei ole teada, kas Ursofalk toimeaine imendub
rinnapiima. Ursofalk ravi vajadusel tuleb rinnaga toitmine 16petada.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine:
Spetsiaalsed ettevaatusabindud ei ole vajalikud.

3. KUIDAS URSOFALK VOTTA

Votke Ursofalk alati tapselt nii, nagu arst on teile rddkinud. Kui te ei ole milleski kindel pidage ndu
oma arsti voi apteekriga.

Kolesteroolsapikivide lahustamine
Ursofalk 60péevane annus on 10 mg kg kehakaalu kohta 66péevas,
mis vastab:

kuni 60 kg 2 kapslit

61..80 kg 3 kapslit

81...100 kg 4 kapslit

ule 100 kg 5 kapslit




Neelake kapslid tervelt alla koos vahese koguse vedelikuga. VVatke kapslid sisse dhtul enne
magamaminekut. VVotke kapsleid regulaarselt.

Tavaliselt lahustuvad sapikivid 6...24 kuuga. Juhul, kui sapikivide md6tmed ei ole 12 kuu jooksul
vahenenud, tuleb ravi 18petada.

Iga 6 kuu jarel peab arst kontrollima ravi edukust. Igal sellisel jarelkontrollil tuleb kontrollida, ega
kivid ei ole vahepeal kaltsifitseerunud (lubjastunud). Kui see on juhtunud, 18petab teie arst ravi.
Primaarse biliaarse tsirroosi simptomaatiline ravi

Esimesel kolmelravikuul tuleb Ursofalk vétta hommikul, 16unal ja 6htul. Maksafunktsiooni néitajate
paranedes voib kogu 66péevase annuse votta korraga Ghtul.

Kehakaal Oopéevane Ursofalk kapslid

(kg) annus (mg/kg 3 esimest kuud jargnevalt
kehakaalu hommikul [6unal ohtul ohtul
kohta) (1 x péevas)

47 ... 62 12...16 1 1 1 3

63...78 13...16 1 1 2 4

79...93 13...16 1 2 2 5

94 ...109 14 ... 16 2 2 2 6

Ule 110 2 2 3 7

Neelake kapslid tervelt koos vee voi muu vedelikuga. Votke kapsleid regulaarselt.

Ursofalk kasutamine primaarse biliaarse tsirroosi korral ei ole ajaliselt piiratud.

Primaarse biliaarse tsirroosiga patsientidel vdivad harvadel juhtudel ravi alguses Kliinilised
simptomid halveneda, nt nahasiigelus tugevneda. Sellisel juhul v8ib ravi jatkata Ursofalk véiksema
annusega. Seejarel teie arst tdstab annust jark-jargult kuni soovitatud 66paevase annuseni.

Ursofalk kasutamisel ei ole vanuselisi piiranguid.

Kui teil on tunne, et Ursofalk toime on liiga tugev voi liiga ndrk, pidage nbu oma arsti voi
apteekriga.

Kui te votate Ursofalk rohkem kui ette nahtud:

Uleannustamise tulemusena vdib tekkida kéhulahtisus. Palun informeerige kohe oma arsti, kui teil
on pusiv kohulahtisus. Kdhulahtisuse korral jooge piisavalt, et taastada kaotatud vedelik ja
elektrolitidid.

Kui te unustate Ursofalk votta:
Arge voOtke kahekordset annust, kui annus jai eelmisel korral votmata. Jatkake ravi maératud
annusega.

Kui te I6petate Ursofalk vdtmise:
Pidage alati ndu oma arstiga enne, kui otsustate katkestada v&i varem I6petada ravi Ursofalk.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu kdik ravimid, voivad ka Ursofalk pohjustada karvaltoimeid, kuigi k8igil neid ei teki.

Sagedased korvaltoimed (ilmnevad harvem kui 1-1 patsiendil 10-st, kuid sagedamini kui 1-I
patsiendil 100-st):
- pehme, vedel véljaheide v6i kdhulahtisus

Véga harvad kdrvaltoimed (esinevad harvem kui 1-I patsiendil 10 000-st patsiendist):

- primaarse biliaarse tsirroosi ravi ajal: tugev valu paremal (ilakdhus, maksatsirroosi raske
halvenemine (dekompensatsioon), mis osaliselt taandub pérast ravi [6ppu

- sapikivide lubjastumine (kaltsifitseerumine)

- ndgestdbi (urtikaaria)



Kui tkskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te markate monda kdrvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun réékige sellest oma arstile v4i apteekrile.

5. KUIDAS URSOFALK SAILITADA

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

Arge kasutage Ursofalk parast kdlblikkusaega, mis on margitud pakendil. K&lblikkusaeg viitab kuu
viimasele paevale.

6. LISAINFO

Mida Ursofalk sisaldab
Toimeaine on ursodeokstikoolhape. 1 kapsel sisaldab 250 mg ursodeoksiikoolhapet.

Abiained on  Zelatiin, kolloidne veevaba rdni, magneesiumstearaat,  maisitérklis,
naatriumdodetsullsulfaat, titaandioksiid ja puhastatud vesi.

Kuidas Ursofalk valja naeb ja pakendi sisu

Ursofalk on valged, labipaistmatud, ovaalsed kdvakapslid. Need sisaldavad valget pulbrit voi
graanuleid.

Pakendis on 50, 100 v&i 200 kapslit.

Muugiloa hoidja ja tootja:
Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstrasse 5
79108 Freiburg
Saksamaa
Tel.: + 49 (0) 761 1514-0
Fax: + 49 (0) 761 1514-321
E-mail: zentrale@drfalkpharma.de

Infoleht on viimati koosk6lastatud juulis 2011



