PAKKAUSSELOSTE
ADURSAL® 150 mg -tabletti, kalvopaallysteinen

Ursodeoksikoolihappo

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen.

- Sailyta tama pakkausseloste. Saatat tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laékarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eikd sita tule antaa muiden kayttéon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heidan oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tadssa pakkausselosteessa,
tai kokemasi haittavaikutus (ks. kohta 4) on vakava, kerro niista laakarille tai
apteekkihenkilékunnalle.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Adursal on ja mihin sita kaytetaan

Mita tulee ottaa huomioon ennen Adursal-tablettien kaytt6a
Miten Adursal-tabletteja kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Adursal-tablettien sailyttdminen

Muuta tietoa

ourwNE

1. MITA ADURSAL ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN?

Ursodeoksikoolihappo on luonnollinen sappihappo, jota on normaalisti pienid méaaria ihmisen
sapessa. Ladkkeena annettu ursodeoksikoolihappo suojaa sairauksien yhteydessa maksasoluja
syrjayttdmalla sapessa olevia maksalle haitallisia sappihappoja. Ursodeoksikoolihappo vahentaa
sapen kolesterolikyllasteisyytta ja voi taman johdosta liuottaa kolesterolista muodostuneita
sappikivia.

Adursal-tabletteja kaytetddn kroonisissa sapen virtausestetta aiheuttavissa maksasairauksissa,
sappikivien liuotushoidossa, sappileikkauksien jalkeisissa sappivaivoissa ja kivuissa.

2. MITA TULEE OTTAA HUOMIOON ENNEN ADURSAL-TABLETTIEN KAYTTOA?

Ala kayta Adursal-tabletteja
- jos olet allerginen (yliherkkda) vaikuttavalle aineelle (ursodeoksikoolihappo) tai
valmisteen jollekin muulle aineelle
- jos sinulla on aktiivisessa vaiheessa oleva maha- tai pohjukaissuolihaava, munuaisten
vajaatoiminta, akuutti sappirakon tai -teiden tulehdus, pitkélle edennyt maksakirroosi tai
maksanulkoisten sappitiehyiden ahtauma tai tukos.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto
limoita laakarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet askettain kayttanyt
muita l&aékkeitd, myds ilman reseptid saatavia laakkeita, rohdosvalmisteita tai luontaistuotteita.

Raskaus ja imetys
Jos harkitset raskautta tai olet raskaana, keskustele ladkkeen kaytosta ladkarin kanssa.
Valmistetta ei suositella kaytettavaksi imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Adursal-tableteilla ei ole todettu olevan vaikutusta potilaan kykyyn ajaa autoa tai kayttda koneita.
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Tarkeaa tietoa Adursal-tablettien sisaltamista aineista
Adursal-tabletit sisaltavat laktoosia. Jos l&dkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-
intoleranssi, keskustele ladkarisi kanssa ennen taman ladkevalmisteen ottamista.

3. MITEN ADURSAL-TABLETTEJA KAYTETAAN?

Kayta Adursal-tabletteja juuri sen verran kuin l&dkéari on maarannyt. Tarkista
annostusohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet epdvarma. Tavanomainen annos aikuisille
kroonisissa kolestaattisissa maksasairauksissa on 10-15 mg painokiloa kohti
vuorokaudessa jaettuna kahteen annokseen.

Sappikivien liuotushoidossa annostus on 8—10 mg painokiloa kohti vuorokaudessa
jaettuna kahteen annokseen, joista toinen on otettava myohaan illalla. Jos laskettua
vuorokausiannosta ei voi jakaa kahteen yhta suureen osaan, on suurempi annos otettava
illalla. Sappikivien taydellinen liukeneminen saattaa vaatia jopa kahden vuoden hoitoajan.

Kivien liuettua taysin Adursal-hoitoa on syyta jatkaa viela 3—4 kuukautta kivien
uusiutumisen estamiseksi.
Sappileikkauksen jalkeisiin sappivaivoihin 1 tabletti (150 mg) kahdesti vuorokaudessa.

Tabletit tulee ottaa aterian yhteydessa, ja ne on nieltava kokonaisina tai puolitettuina.

Jos otat Adursal-tabletteja enemman kuin sinun pitéisi

Ota aina valittdmasti yhteytta ladkariin, paivystyspoliklinikkaan tai
Myrkytystietokeskukseen (puh. (09) 471 977), jos olet ottanut tai joku muu on ottanut
yliannostuksen Adursal-tabletteja..

Jos unohdat ottaa Adursal-tabletit )
Ota seuraava annos sen normaalina ottoajankohtana. Ala ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, kdanny ladkarin tai
apteekkihenkildkunnan puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, myos Adursal voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat
kuitenkaan niita saa.

Joillakin potilailla saattaa esiintya ripulia tai vaaleita ulosteita. Pienentyneet sappikivet
voivat lahted liikkeelle ja aiheuttaa sappikivikohtauksen. Téllaisessa tapauksessa tulee
hakeutua laakariin.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa, tai
kokemasi haittavaikutus on vakava, kerro niista laékarille tai apteekkihenkilékunnalle.

5. ADURSAL-TABLETTIEN SAILYTTAMINEN

Sailyta valmiste huoneenlammaossa (15-25 °C).
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.
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Ala kayta Adursal-valmistetta, jos huomaat nakyvia muutoksia lagkevalmisteen ulkonadssa.

Laakkeita ei tule heittdad viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy apteekista
kayttamattomien ladkkeiden havittdmisestd. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mita Adursal-tabletit sisaltavat?
- Yksi Adursal-tabletti sisaltéda vaikuttavana aineena 150 mg ursodeoksikoolihappoa.
- Muut aineet ovat maissitarkkelys, laktoosimonohydraatti, liivate, magnesiumstearaatti,
hypromelloosi ja propyleeniglykoli.

Laakevalmisteen kuvaus
Valkoinen, pydred, kuperapintainen, jakouurteinen ja kalvop&allysteinen tabletti

Myyntiluvan haltija ja markkinoija

Oy Leiras Finland Ab

PL 1406, 00101 Helsinki, puh. 020 746 5000

Valmistaja

Nycomed Christiaens, 615 Gentsesteenweg, B-1080 Bryssel, Belgia

Pakkausseloste on tarkistettu 13.4.2010.



BIPACKSEDEL
ADURSAL® 150 mg, filmdragerad tablett

Ursodeoxycholsyra

Las nogaigenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
aven om de uppvisar symptom som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte
namns i denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om
Vad Adursal ar och vad det anvands for
Att tidnka pa innan du anvander Adursal
Hur du anvander Adursal

Eventuella biverkningar

Hur Adursal ska forvaras

Ovriga upplysningar

ogkhwnE

1. VAD AR ADURSAL OCH VAD ANVANDS DET FOR?

Ursodeoxycholsyra ar en naturlig gallsyra, som vanligen forekommer i sma mangder i
manniskans galla. Nar ursodeoxycholsyra ges som medicin skyddar den vid
sjukdomstillstand levercellerna genom att asidosatta i gallan forekommande gallsyror som
ar skadliga for levern. Ursodeoxycholsyran minskar gallans kolesterolmattnad och kan
darfor upplosa gallstenar som bildats av kolesterol.

Adursal anvands vid kroniska leversjukdomar som fororsakar hinder i gallflddet, upplésning
av gallstenar samt besvar och smartor efter galloperation.

2. ATT TANKA PA INNAN DU ANVANDER ADURSAL

Anvand inte Adursal-tabletter
- om du ar allergisk (6verkéanslig) mot det verksamma amnet (ursodeoxycholsyra)
eller mot nagot av 6vriga innehallsamnen i Adursal
- du har mag- eller duodenalsar i aktivt skede, nedsatt njurfunktion, akut inflammation
i gallblasan eller gallvagarna, langt framskriden levercirrhos eller fortrangda eller
tilltdppta gallvagar utanfor levern.

Anvandning av andra lakemedel
Tala om for lékaren eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel,
aven receptfria produkter, naturmediciner eller naturprodukter.

Graviditet och amning

Diskutera anvandningen av preparatet med din lakare om du planerar graviditet eller ar
gravid.

Preparatet rekommenderas inte under amning.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Adursal har inte konstaterats ha inverkan pa patientens korformaga eller formaga att anvanda
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maskiner.

Viktig information om nagranagot innehallsamnen i Adursal
Adursal innehaller laktos. Om din lakare har beréattat att du inte tal vissa sockerarter, diskutera med
lakaren innan du tar detta lakemedel.

3. HUR ANVANDER DU ADURSAL?

Anvand alltid Adursal enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
oséker. Vanlig dos for vuxna vid kroniska kolestatiska leversjukdomar ar 10-15 mg per
viktkilogram i dygnet fordelad pa tva doser.

Vid uppldsning av gallstenar ar dosen 8-10 mg per viktkilogram i dygnet fordelad pa tva

doser, av vilka den ena skall tas sent pa kvallen. Om den beréknade dygnsdosen inte kan fordelas
pa tva lika stora doser, skall den storre dosen tas pa kvallen. En total upplosning av gallstenar kan
krava upp till 2 ars behandling.

Nar stenarna ar helt upplosta bor behandlingen med Adursal fortsattas ytterligare 3—-4 manader for
att forhindra uppkomsten av nya stenar.

Vid gallbesvar efter galloperation &r dosen 1 tablett (150 mg) tva ganger per dygn.

Tabletterna skall tas i samband med maltid och svéljas hela eller halverade.

Om du har tagit for stor méngd av Adursal

Kontakta alltid lakaren, sjukhuset eller Giftinformationscentralen (tfn (09) 471 977) om du eller

nagon annan har tagit en éverstor dos av Adursal.

Om du har glémt att ta Adursal
Ta foljande dos vid normal tidpunkt. Ta inte dubbel dos for att kompensera en glémd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Adursal orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa dem.

Hos vissa patienter kan diarré eller ljusa avforingar forekomma. Férminskade gallstenar kan sétta
sig i rorelse och fororsaka gallstensanfall. | sadana fall skall lékare uppsokas.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.
5. HUR SKA ADURSAL FORVARAS?

Forvara preparatet i rumstemperatur (15-25 °C).
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.
Anvand inte Adursal om det synbart har férandrats.



Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apoteket hur man gor
med mediciner om inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

- En Adursal-tablett innehaller som verksamt &mne 150 mg ursodeoxycholsyra.

- Ovriga innehéllsamnen &r majsstarkelse, laktosmonohydrat, gelatin, magnesiumstearat,
hypromellos och propylenglykol.

Lakemedlets utseende
Vit, rund, konvex, skarad och filmdragerad tablett

Innehavare av forsaljningstillstdnd och marknadsforare
Oy Leiras Finland Ab
PB 1406, 00101 Helsingfors, tfn 020 746 5000

Tillverkare
Nycomed Christiaens, 615 Gentsesteenweg, B-1080 Bryssel, Belgien

Bipacksedeln &r granskad 13.4.2010.



