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Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gemindlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet til andre. Det kan vaere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er navnti denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Dette leegemiddel indeholder ursodeoxycholsyre, som er en naturlig galdesyre. Den findes dog kun i sma mangder i galden hos mennesker.

Ursogrix anvendes:
* Tiloplgsning af galdesten, der bestar af kolesterol, hos patienter:
- med en eller flere rgntgengennemskinnelige (rentgennegative) galdesten, helst med en diameter pa hgjst 2 cm, i en korrekt fungerende
galdebleere;
- hvor operation ikke er en mulighed;
- hvor analyser har vist, at galden er overmattet med kolesterol.
- for og efter oplgsning af galdesten med chokbelger (litotripsi).
e Til behandling af en sygdom, hvor galdegangene i leveren bliver skadet, hvilket resultereri ophobning af galde. Dette kan forarsage ardannelse i leveren.
Leveren ma ikke vare sa skadet, at den ikke fungerer korrekt. Denne sygdom kaldes primeer bilizer cholangitis (PBC, ogsa kaldet primeer bilizer cirrose).
e Til behandling af leversygdom, der er forbundet med cystisk fibrose (mukoviskidose), hos barn og unge i alderen 6-18 ar.

Kontakt leegen, hvis du far det vaerre, eller hvis du ikke far det bedre.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Ursogrix

Legen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Tag ikke Ursogrix

- hvis du er allergisk over for ursodeoxycholsyre eller galdesyrer eller et af de gvrige indholdsstoffer i Ursogrix (angivet i afsnit 6).
— hvis du har en akut betendelsestilstand i galdebleren eller galdevejene.

- hvis dine galdegange er lukkede (obstruktion af den felles galdegang eller galdeblaregangen).

- hvis du lider af hyppige krampelignende smerteri den gvre del af maven (galdegangskolik).

- hvis leegen har fortalt dig, at du har en forkalket galdesten.

- hvis din galdeblaeres evne til at treekke sig sammen er nedsat.

- hvis du er et barn med lukkede galdegange (bilizer atresi), og du har nedsat galdestrgmning, selv efter en operation.

Kontakt leegen, hvis du har en af ovennavnte tilstande. Du skal ogsa kontakte laegen, hvis du har haft en af disse tilstande tidligere, eller hvis du er usikker
pa, om du har haft nogen af dem.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, fgr du tager Ursogrix. Du skal ga til regelmaessig leegekontrol, mens du tager dette leegemiddel.

Ide forste 3 maneder af behandlingen bgr laegen kontrollere din leverfunktion hver 4. uge. Herefter bar den kontrolleres hver 3. maned.
Hvis du tager dette leegemiddel til oplesning af galdesten, bgr laegen scanne din galdeblzere efter 6-10 méneders behandling.

Hvis du er kvinde, og du tager dette leegemiddel til oplgsning af galdesten, skal du anvende en sikker, ikke-hormonel praeventionsmetode, da hormonelle
praeventionsmetoder (p-piller) kan fremme dannelsen af galdesten.

Hvis du tager dette leegemiddel til behandling af PBC, kan symptomerne (f.eks. klge) i sjeeldne tilfeelde blive vaerre i starten af behandlingen. I sd tilfaelde
ber du kontakte l&egen angaende en nedsattelse af din startdosis.

Kontakt leegen, hvis du lider af diarré, da det kan vaere ngdvendigt at nedszette dosen eller afbryde behandlingen med Ursogrix.



Born
Der eringen aldersbegraensninger for brugen af Ursogrix 250 mg harde kapsler, med undtagelse af cystisk fibrose (6 til 18 ar).

Brug af andre leegemidler sammen med Ursogrix
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre leegemidler eller planlaegger at tage andre
leegemidler.

Det kan @ndre virkningen af dette leegemiddel (interaktioner):

Brug af Ursogrix sammen med folgende leegemidler kan nedsaette virkningen af Ursogrix:

— colestyramin, colestipol (leegemidler, der anvendes til at seenke indholdet af fedtstoffer i blodet) eller syreneutraliserende midler, der indeholder
aluminiumhydroxid eller smectit (aluminiumoxid) (praeparater, der binder mavesyren). Hvis du tager et leegemiddel, der indeholder et af disse aktive
stoffer, skal du tage det mindst 2 timer for eller efter Ursogrix.

Brug af Ursogrix kan nedsatte virkningen af folgende laegemidler:

- ciprofloxacin, dapson (antibiotika), nitrendipin (leegemiddel, der anvendes til behandling af forhgjet blodtryk) og andre leegemidler, der bliver udskilt pa
lignende vis: Leegen vil eventuelt nedsatte dosen af disse leegemidler.

Brug af Ursogrix kan andre virkningen af falgende leegemidler:

- ciclosporin (et legemiddel, der h&ammerimmunsystemet). Hvis du er i behandling med ciclosporin, ber leegen kontrollere koncentrationen af ciclosporin
idit blod. Om ngdvendigt vil leegen justere dosen.

- rosuvastatin (et leegemiddel, der anvendes til at senke indholdet af fedtstoffer i blodet).

Hvis du tager Ursogrix til oplesning af galdesten, skal du fortalle det til leegen, hvis du samtidig tager leegemidler, der indeholder gstrogen (f.eks.
p-piller), eller visse kolesterolseenkende lzegemidler, f.eks. clofibrat. Disse leegemidler kan fremme dannelsen af galdesten og dermed modvirke Ursogrix’s
oplesende virkning pé galdesten.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du sperge din lege eller apotekspersonalet til rads, for
du tager dette leegemiddel.

Graviditet

Der eringen eller begrensede data vedrgrende brug af ursodeoxycholsyre hos gravide kvinder. Du ma ikke tage Ursogrix i graviditeten, medmindre leegen
vurderer, at det er absolut ngdvendigt.

Vurderet ud fra dyreforsgg kan brug af ursodeoxycholsyre i graviditeten pavirke fosterets udvikling.

Kvinder i den fgdedygtige alder

Selvom du ikke er gravid, ber du stadig drofte dette emne med din leege. Kvinderi den fededygtige alder ma kun fa behandling, hvis de anvender sikker
pravention. Det anbefales at bruge ikke-hormonelle praeventionsmetoder eller p-piller med en lav dosis @strogen. Hvis du tager dette leegemiddel til
oplgsning af galdesten, skal du anvende en sikker, ikke-hormonel praeventionsmetode, da hormonelle preeventionsmetoder kan fremme dannelsen af
galdesten.

Laegen vil kontrollere, at du ikke er gravid, fer du starter pa behandlingen.

Amning
Der findes kun nogle fa dokumenterede tilfalde, hvor kvinder har taget ursodeoxycholsyre i ammeperioden. Niveauet af ursodeoxycholsyre i modermalken
er meget lavt. Det er derfor usandsynligt, at der skulle opsta bivirkninger hos spaedbgrn, der bliver ammet.

Frugtbarhed/fededygtighed
I dyreforsgg havde dette leegemiddel ingen indvirkning pa frugtbarheden/fadedygtigheden.
Til dato er der ikke set nogen indvirkning pa frugtbarheden/fededygtigheden hos mennesker ved brug af dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Dette legemiddel pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fare motorkeretej og betjene maskiner.

3. Sadan skal du tage Ursogrix

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.

Oplesning af galdesten (alene eller i kombination med litotripsi)
Dosering
Den sadvanlige dosis er 2-4 Ursogrix kapsler (8-10 mg ursodeoxycholsyre/kg kropsvaegt), som skal tages i forbindelse med et maltid, som falger:
- ved en daglig dosis pa 2 kapsler: begge kapsler sammen med et aftensmaltid;
- ved en daglig dosis pa 3 kapsler: 1 kapsel om morgenen og 2 kapsler om aftenen;
- ved en daglig dosis pa 4 kapsler: 2 kapsler om morgenen og 2 kapsler om aftenen;
ELLER
- Tag en daglig dosis pa 2-4 kapsler om aftenen inden sengetid.

Indtagelse
Kapslerne skal synkes hele med et glas vand eller anden vaeske. Kapslerne skal tages regelmaessigt.

Behandlingsvarighed

Det tager som regel 6-24 maneder at oplgse galdestenene. Behandlingsvarigheden afthaenger af galdestenenes stgrrelse i starten af behandlingen. Hvis
galdestenene ikke er blevet mindre efter 12 maneder, bgr behandlingen stoppes.

Laegen bgr kontrollere, om behandlingen virker, hver 6. maned. Ved disse opfglgende undersggelser bar laegen kontrollere, om der er sket en ophobning af
calcium, der haerdner stenene, siden sidste besgg. I sa tilfeelde vil leegen stoppe behandlingen.

Selvom dine symptomer er forsvundet, bgr du fortsatte behandlingen. Hvis du afbryder behandlingen, bliver den samlede behandlingsvarighed laengere.
Nar galdestenene er blevet oplast, bgr behandlingen fortsaettes i 3-4 maneder.



Behandling af primeer bilicer cholangitis (kronisk betaendelsessygdom i galdegangene)

Dosering

Stadie I-III

Den daglige dosis afhanger af din kropsvaegt. I de forste 3 maneder af behandlingen skal du tage Ursogrix om morgenen, eftermiddagen og aftenen. Nar
leverfunktionsvardierne er blevet bedre, kan den daglige dosis tages én gang dagligt om aftenen.

Ursogrix 250 mg harde kapsler
Kropsvaegt (kg) |3 ferste maneder Efterfalgende

Morgen Eftermiddag |Aften Aften

(én gang dagligt)
47-62 1 1 1 3
63-78 1 1 2 4
79-93 1 2 2 5
94-109 2 2 2 6
over 110 2 2 3 7
Stadie IV

Istarten af behandlingen skal du tage 2 til 3 Ursogrix kapsler om dagen sammen med et maltid:
- ved en daglig dosis pa 2 kapsler: 1 kapsel om morgenen og 1 kapsel om aftenen;
- ved en daglig dosis pa 3 kapsler: 1 kapsel om morgenen og 2 kapsler om aftenen.

Hvis du reagerer godt pa denne dosering (bedemt ud fra blodpraver og/eller efter laegens vurdering), vil leegen ordinere en hgjere dosis (samme dosering som ved
behandling af stadie I-III).

Indtagelse
Kapslerne skal synkes hele med et glas vand eller anden vaske. Kapslerne skal tages regelmaessigt.

Behandlingsvarighed
Ursogrix kan anvendes til behandling af primaer bilizer cholangitis uden tidsbegraensning.

Bemark

Hvis du lider af primaer bilizer cholangitis, kan symptomerne pa din sygdom, sasom klge, blive vaerre i starten af behandlingen. Dette sker kun i sjaldne
tilfeelde. I sa tilfeelde kan behandlingen fortsattes med en lavere daglig dosis af Ursogrix. Herefter vil legen gge den daglige dosis hver uge, indtil den
pakraevede dosis er naetigen.

Brug hos born og unge (i alderen 6 til 18 ar) til behandling af leversygdom, der er forbundet med cystisk fibrose

Dosering
Den saedvanlige daglige dosis er 20 mg/kg kropsvaegt, som fordeles pa 2-3 doser. Om ngdvendigt vil legen gge den daglige dosis til 30 mg/kg kropsvaegt.

Kropsvaegt  [Daglig dosis |Ursogrix 250 mg harde kapsler
(kg) (mg/kg
kropsvaegt)
Morgen Eftermiddag [Aften

20-29 17-25 1 - 1
30-39 19-25 1 1 1
40-49 20-25 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 23-25 3 3 3
100-109 23-25 3 3 4
> 110 3 4 4
Indtagelse

Kapslerne skal synkes hele med et glas vand eller anden vaske. Kapslerne skal tages regelmaessigt.
Hvis du har svaert ved at synke kapslerne, eller hvis du vejer under 47 kg, kan du fa ursodeoxycholsyre i en anden leegemiddelform.

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du faler, at virkningen af Ursogrix er for steerk eller for svag.

Hvis du har taget for meget Ursogrix
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Ursogrix, end der star i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du
foler dig utilpas).

Overdosering kan forarsage diarré. Kontakt omgaende laegen, hvis du har vedvarende diarré. Hvis du har diarré, skal du serge for at drikke rigelig vaeske for at
genoprette din vaeske- og saltbalance (elektrolytbalance).

Hvis du har glemt at tage Ursogrix
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Du skal blot fortseette behandlingen med den ordinerede dosis.

Hvis du holder op med at tage Ursogrix
Du ma ikke afbryde eller stoppe behandlingen uden at drgfte det med laegen forst.
Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du eri tvivl om.



4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos feerre end 1 ud af 10 patienter):
- bled, lgs affgring eller diarré.
- bleg affgring.

Meget sjzldne bivirkninger (kan forekomme hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter):

- ved behandling af primaer bilizer cholangitis: kraftige smerter i gverste hgjre side af maven, svar forveaerring af ardannelse i leveren, som delvist forsvinder,
nar behandlingen bliver stoppet.

- forkalkning af galdesten (haerdning af galdesten pa grund af ophobning af calcium).

- naldefeber (urticaria).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denneindlegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved atindrapportere bivirkninger kan du hjzelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
Opbevares i den originale emballage for at beskytte mod fugt.

Tag ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide legemiddelrester i aflobet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Ursogrix indeholder:
- Aktivt stof: ursodeoxycholsyre.
1 hard kapselindeholder 250 mg ursodeoxycholsyre.
- @vrige indholdsstoffer:
majsstivelse, siliciumdioxid (E 551), magnesiumstearat (E 470B), hard gelatinekapsel (overdel og underdel): titandioxid (E 171), gelatine (E 441).

Udseende og pakningsstgrrelser
Hvide, harde gelatinekapsler, cirka 21,7 mm x 7,64 mm.
Indhold: hvidt eller naesten hvidt pulver.

Kapslerne leveres i blisterpakninger.
Pakningsterrelse: 100 kapsler.

Indehaver af markeds-
foringstilladelsen:
2care4

Stenhuggervej 12

6710 Esbjerg V

Fremstiller:

2care4
Stenhuggervej 12-14
6710 Esbjerg V

Denne indlegsseddel blev senest @ndret januar 2025.



