Gebrauchsinformation: Informationen fiir Anwender

Ursofalk 250mg/5ml Suspension

Ursodesoxycholsaure

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an 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 Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

B

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Ursofalk 250mg/5ml Suspension und wofiir wird sie angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Ursofalk 250mg/5ml Suspension beachten?
Wie ist Ursofalk 250mg/5ml Suspension einzunehmen?

Wie ist Ursofalk 250mg/5ml Suspension aufzubewahren?

. Was ist Ursofalk 250mg/5ml
Suspension und wofiir wird sie ange-
wendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Ursofalk 250mg/5ml Suspension
beachten?

Ursodesoxycholsaure, der Wirkstoff von Ursofalk 250mg/

5

ml Suspension, ist eine natirliche Gallensaure. Sie

kommt auch in der menschlichen Gallenflissigkeit in
geringen Mengen vor.

Ursofalk 250mg/5ml Suspension wird angewendet

Zur Behandlung der priméar biliaren Cholangitis (PBC —
chronische Erkrankung der Gallenwege, 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 Aufldsung von Gallensteinen, die aus Cholesterin
bestehen. Die Gallensteine dirfen auf dem Réntgen-
bild keine Schatten geben und sollten nicht gré3er als
15mm im Durchmesser sein. AuRerdem muss die
Gallenblase trotz Gallenstein(en) funktionsféhig sein.
Zur Behandlung einer Lebererkrankung im Zusam-
menhang mit zystischer Fibrose (Mukoviszidose) bei
Kindern im Alter von 1 Monat bis unter 18 Jahren.

Ursofalk 250mg/5ml Suspension darf NICHT einge-

nommen werden, wenn

— Sie Gberempfindlich (allergisch) gegen Gallens&uren
(wie z.B. Ursodesoxycholsdure) oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

— bei lhnen eine akute Entziindung der Gallenblase und
der Gallenwege vorliegt.

— lhre Gallenwege verschlossen sind (Choledochus-
oder Zystikusverschluss).

— Sie unter haufigen, krampfartigen Oberbauchschmer-
zen leiden (Gallenkoliken).

— lhr Arzt Ihnen mitgeteilt hat, dass bei Ihnen eine
Gallensteinverkalkung vorliegt.

— bei Ihnen die Fahigkeit der Gallenblase, sich zusam-
menzuziehen, beeintréchtigt ist.

— lhr Kind einen Verschluss von Gallengangen und auch
noch nach einer Operation einen verminderten
Gallenabfluss (Gallengangsatresie) hat.

Bitte befragen Sie hierzu Ihren Arzt. Dies gilt auch, wenn
diese Angaben bei Ihnen friiher einmal zutrafen.
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Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Ursofalk 250mg/5ml Suspension soll unter arztlicher
Kontrolle angewendet werden.

In den ersten 3 Monaten der Behandlung sollen die
Leberwerte alle 4 Wochen vom behandelnden Arzt
kontrolliert werden. Danach sollten die Kontrollen alle 3
Monate durchgefiihrt werden.

Wenn Sie dieses Arzneimittel zur Auflésung von Gallen-
steinen einnehmen, sollte lhr Arzt nach 6-10 Monaten
bildgebende Untersuchungen der Gallenblase durchfiih-
ren.

Wenn Sie eine Frau sind und dieses Arzneimittel zur
Auflésung von Gallensteinen einnehmen, sollten Sie
wirksame nicht-hormonelle, empféngnisverhiitende
MaRnahmen anwenden, da hormonelle Empfangnisver-
hitungsmittel (,Pille”) die Bildung von Gallensteinen
fordern kénnen.

Wenn Sie dieses Arzneimittel zur Behandlung der PBC
einnehmen, kénnen sich die Symptome (z. B. Juckreiz) in
seltenen Féllen zu Beginn der Behandlung verstarken. In
diesem Fall sollten Sie mit Ihrem Arzt Gber eine Vermin-
derung der Anfangsdosis sprechen.

Informieren Sie umgehend lhren Arzt, wenn Sie unter
Durchfall leiden, denn dies erfordert moglicherweise eine
Verminderung der Dosis oder ein Absetzen der Behand-
lung mit Ursofalk 250mg/5ml Suspension.

Einnahme von Ursofalk 250mg/5ml Suspension zu-

sammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie gleichzeitig andere

Arzneimittel mit folgenden Wirkstoffen einnehmen/an-

wenden, kurzlich eingenommen/angewendet haben oder

beabsichtigen einzunehmen/anzuwenden. Die Wirkung
dieser Arzneimittel kann sich verdndern (Wechselwir-
kungen):

Eine Abschwidchung der Wirkung folgender Arzneimit-

tel durch Einnahme von Ursofalk 250mg/5ml Suspension

ist méglich:

- Colestyramin, Colestipol (Arzneimittel zur Senkung der

Blutfettwerte) oder Aluminiumhydroxid-haltige, Smektit-

(Tonerde-)haltige Antazida (magensaurebindende Mittel):

Wenn Sie ein Arzneimittel einnehmen, das einen dieser

Wirkstoffe enthalt, sollte die Einnahme zeitversetzt, min-

destens 2 Stunden vor oder nach der Einnahme von

Ursofalk 250mg/5ml Suspension, erfolgen.

- Ciprofloxacin, Dapson (Antibiotika), Nitrendipin (Arznei-

mittel zur Behandlung von Bluthochdruck) und andere

Arzneimittel, die auf ahnliche Art abgebaut werden: Még-

licherweise wird der Arzt die Dosis dieser Arzneimittel

verandern.

Eine Veranderung der Wirkung folgender Arzneimittel

durch Einnahme von Ursofalk 250mg/5ml Suspension ist

mdglich:

— Ciclosporin (ein Arzneimittel, welches das Immunsys-
tem hemmt): Wenn Sie mit Ciclosporin behandelt
werden, sollte die Ciclosporin-Konzentration im Blut
durch den Arzt Uberpriift werden. Gegebenenfalls
nimmt Ihr Arzt eine Dosisanpassung vor.

— Rosuvastatin (ein Arzneimittel zur Behandlung erhdh-
ter Blutfettwerte).

Wenn Sie Ursofalk 250mg/5ml Suspension zur Auflésung
von Gallensteinen einnehmen, informieren Sie bitte Ihren
Arzt, falls Sie gleichzeitig 6strogenhaltige Arzneimittel (z.
B. die ,Pille”) einnehmen, oder bestimmte Arzneimittel zur
Cholesterinsenkung, die z. B. Clofibrat enthalten. Diese
Arzneimittel kdnnen die Bildung von Gallensteinen
férdern, und dadurch der Auflésung von Gallensteinen
durch Ursofalk 250mg/5ml Suspension entgegenwirken.
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen oder anwenden, kiirzlich
eingenommen oder angewendet haben oder beabsichti-
gen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/
Gebarfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.
Zeugungs-/Gebarfahigkeit:

Tierexperimentelle Studien zeigten keinen Einfluss
dieses Arzneimittels auf die Zeugungsfahigkeit/Gebarfa-
higkeit. 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 Ursodesoxycholséure bei
Schwangeren vor.

Tierexperimentelle Studien haben gezeigt, dass das
Wachstum und die Entwicklung des Kindes beeintrachtigt
werden kénnten. Sie sollten Ursofalk 250mg/5ml
Suspension wahrend der Schwangerschaft nicht einneh-
men, es sei denn, lhr Arzt halt es fur absolut erforderlich.
Frauen im gebarfahigen Alter:

Auch wenn Sie nicht schwanger sind, halten Sie diesbe-
ziglich Ricksprache mit Ihrem Arzt. Frauen im gebar-
fahigen Alter sollten nur bei gleichzeitiger Anwendung von
zuverldssigen empfangnisverhitenden MalRnahmen
behandelt werden. Nicht-hormonelle, empfangnisverhi-
tende Maflinahmen oder niedrig dosierte, 6strogenhaltige,
orale Empféangnisverhitungsmittel (,Pille“) werden
empfohlen. Wenn Sie Ursofalk 250mg/5ml Suspension
zur Auflésung von Gallensteinen einnehmen, sollten Sie
wirksame nicht-hormonelle, empfangnisverhitende
MafRnahmen anwenden, da hormonelle Empfangnisver-
hitungsmittel die Bildung von Gallensteinen férdern kén-
nen.

Vor Beginn der Behandlung wird lhr Arzt das mégliche
Bestehen einer Schwangerschaft ausschlieRen.

Stillzeit:

Es gibt nur wenige dokumentierte Falle einer Einnahme
von Ursodesoxycholsédure wahrend der Stillzeit. Der Ur-
sodesoxycholsaure-Spiegel in der Muttermilch ist sehr
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niedrig. Daher sind Nebenwirkungen bei gestillten Saug-
lingen unwahrscheinlich.

Kinder

Fur die Anwendung von Ursofalk 250mg/5ml Suspension
bestehen keine Altersbegrenzungen. Die Anwendung
von Ursofalk 250mg/5ml Suspension richtet sich nach
dem Kdrpergewicht und der Erkrankung.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Ursofalk 250mg/5ml Suspension hat keinen oder einen zu
vernachlassigenden Einfluss auf die Verkehrstlichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Ursofalk 250mg/5ml Suspension enthilt
Benzoeséaure, Propylenglycol und Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt 7,5 mg Benzoeséaure pro 5ml
Suspension. Benzoesdure kann Gelbsucht
(Gelbfarbung von Hautund Augen) bei Neugeborenen (im
Alter bis zu 4 Wochen) verstérken.

Dieses Arzneimittel enthalt 50 mg Propylenglycol pro Sml
Suspension. Wenn Ihr Baby weniger als 4 Wochen alt ist,
sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker bevor Sie ihm
dieses Arzneimittel geben, insbesondere, wenn |hr Baby
gleichzeitig andere Arzneimittel erhalt, die Propylenglycol
oder Alkohol enthalten.

Dieses Arzneimittel enthélt 11 mg Natrium (Hauptbe-
standteil von Kochsalz/Speisesalz) pro 5ml Suspension.
Dies entspricht 0,6 % der fir einen Erwachsenen
empfohlenen maximalen taglichen Natriumaufnahme mit
der Nahrung.

3. Wieist Ursofalk 250mg/5ml Suspension
einzunehmen?

19 bis 25 1 5,00

26 bis 35 1 7,50

36 bis 50 2 10,00
51 bis 65 2% 12,50
66 bis 80 3 15,00
81 bis 100 4 20,00
tber 100 5 25,00

*1 Messbecher (entspricht 5ml Suspension zum Einneh-
men) enthalt 250 mg Ursodesoxycholsédure.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Ursofalk 250mg/5ml Suspension abends
vor dem Schlafengehen ein. Nehmen Sie Ursofalk
250mg/5ml Suspension regelmafig ein.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Gallensteinauflésung betrégt im Allgemei-
nen 6-24 Monate. Falls nach 12 Monaten keine Verklei-
nerung der Gallensteine eingetreten ist, sollte die
Behandlung nicht weitergefihrt werden.

Der Erfolg der Behandlung sollte vom Arzt alle 6 Monate
Uberprift werden. Bei den Nachuntersuchungen 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 primar bilidaren Cholangitis
(chronisch entziindliche Erkrankung der Gallenwege)

Dosierung

Wahrend der ersten 3 Monate der Behandlung sollten Sie
Ursofalk 250mg/5ml Suspension morgens, mittags und
abends einnehmen. Mit Verbesserung der Leberwerte
kann die Tagesdosis einmal taglich abends eingenom-
men werden:

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.

Offnen des kindergesicherten Verschlusses
Schitteln Sie die geschlossene Flasche vor jedem
Gebrauch gut.

Driicken Sie zum Offnen der Flasche von oben fest auf
den Verschluss und drehen Sie ihn gleichzeitig nach links.

Zur Auflésung von Cholesterin-Gallensteinen
Dosierung

Ca. 10mg Ursodesoxycholsaure pro kg Kérpergewicht
(KG) taglich, entsprechend:

Korpergewicht Messbecher* | entsprechend ml
(kg)

5bis 7 Ya 1,25

8 bis 12 Ve 2,50

13 bis 18 Ya(=Yat+ %) |3,75

Korper-g- |Messbecher* Ursofalk 250mg/5ml Suspension

ewicht KG | erste 3 Monate danach

(kg) morgens | mittags abends abends
(1 x taglich)

8—-11 - Ya Va V2

12-15 Ya Ya Va Ya

16-19 V2 - V2 1

20-23 Ya Y2 V2 14

24 - 27 V2 Y2 V2 1%

28 -31 Ya V2 1 1%

32 -39 V2 V2 1 2

40 — 47 V2 1 1 2%

48 — 62 1 1 1 3

63 - 80 1 1 2 4

81-95 1 2 2 5

96-115 |2 2 2 6

tber 115 |2 2 3 7

* Umrechnungstabelle:
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Ziehen Sie die Spritze nicht direkt in der Flasche auf.
Geben Sie unverbrauchte Suspension aus der Spritze
oder dem Messbecher nicht zuriick in die Flasche.

Bis zu 10 kg Kérpergewicht: Gabe von 20 mg

Ursodesoxycholsaure/kg/Tag

Dosierhilfe: Einmalspritze

Suspension zum Ein- Ursodesoxycholsau-
nehmen re
1 Messbe- |*5ml A 250mg
cher
% Messbe- |*3,75ml A187,5mg
cher
Y2 Messbe- |*2,5ml A125mg
cher
Ya Messbe- |*1,25ml A 62,5mg
cher
Art der Anwendung

Nehmen Sie Ursofalk 250mg/5ml Suspension regelméafig
ein.

Dauer der Anwendung

Die Anwendung von Ursofalk 250mg/5ml Suspension bei
primar bilidrer Cholanagitis ist zeitlich nicht begrenzt.
Hinweis:

Falls Sie an einer primar biliaren Cholangitis leiden,
kénnen sich zu Beginn der Behandlung die Symptome
lhrer Krankheit, z.B. der Juckreiz, verschlechtern. Dies
kommt nur in seltenen Fallen vor. In diesem Fall kann die
Therapie mit einer verringerten Dosis Ursofalk 250mg/5ml
Suspension taglich weitergefiihrt werden. lhr Arzt wird
danndie tagliche Dosis Woche fiir Woche erhéhen, bis die
notwendige Dosis wieder erreicht ist.

Anwendung bei Kindern (1 Monat bis unter 18 Jahre)
zur Behandlung einer Lebererkrankung im
Zusammenhang mit zystischer Fibrose

Dosierung

Die empfohlene Tagesdosis betragt 20 mg pro kg

Korpergewicht, aufgeteilt in 2-3 Gaben. Bei Bedarf kann

Ihr Arzt die Dosis auf 30 mg pro kg Kérpergewicht taglich

steigern.

Einzeldosen fir Kinder mit einem Koérpergewicht unter 10

kg sollten mit einer Spritze als Dosierhilfe gegeben

werden, da mit dem beiliegenden Messbecher Volumina
unter 1,25 ml nicht abgemessen werden kénnen.

Verwenden Sie eine 2ml-Einmalspritze mit einer Eintei-

lung von 0,1 ml. Bitte beachten Sie, dass den Packungen

keine Einmalspritzen beiliegen. Bitte kaufen Sie diese bei

Ihrem Apotheker vor Ort.

Verabreichung der erforderlichen Dosis mit einer Spritze:

1. Schitteln Sie die Flasche gut vor dem Offnen.

2. Gielen Sie eine kleine Menge Suspension in den
beiliegenden Messbecher.

3. Ziehen Sie etwas mehr als das erforderliche Volumen
in die Spritze auf.

4. Klopfen Sie mit Ihren Fingern gegen die Spritze, um
die Luftblasen aus der aufgezogenen Suspension zu
entfernen.

5. Uberprifen Sie das erforderliche Volumen und
passen Sie es, wenn nétig, an.

6. Verabreichen Sie vorsichtig den Inhalt der Spritze
direkt in den Mund Ihres Kindes.

Kérpergewicht Ursofalk 250mg/5ml Suspension (ml)
(k) morgens abends
4 0,8 0,8

4,5 0,9 0,9

5 1,0 1,0

5,5 1,1 1,1

6 1,2 1,2

6,5 1,3 1,3

7 1,4 1,4

7,5 1,5 1,5

8 1,6 1,6

8,5 1,7 1,7

9 1,8 1,8

9,5 1,9 1,9

10 2,0 2,0

Mehr als 10 kg Kérpergewicht: Gabe von 20-25mg
Ursodesoxycholsaure/kg/Tag

Dosierhilfe: Messbecher

Koérpergewicht |Tagesdosis |*Messbecher
(kg) Ursodesoxy- |Ursofalk 250mg/5ml Sus-
cholséaure pension
(mg/kg KG)  |morgens abends

1-12 21-23 V2 V2
13-15 21-24 V2 %
16-18 21-23 Ya Ya
19-21 21-23 Y 1
22-23 22-23 1 1

24 -26 22-23 1 1Y
27-29 22-23 14 1Y
30-32 21-23 1Y 1%
33-35 21-23 1% 12

36 —38 21-23 1% 1%

39 -41 21-22 1% 1%

42 - 47 20-22 1% 2

48 - 56 20-23 2Ya 2Ya

57 - 68 20-24 2% 2%

69 — 81 20-24 3% 3%
82-100 20-24 4 4

>100 4% 4%
* Umrechnungstabelle:

Suspension zum Einneh- | Ursodesoxychol-
men saure
1 Messbe- |A5ml A 250mg
cher
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% Messbe- | 3,75ml A187,5mg
cher

Y2 Messbe- |*2,5ml A125mg
cher

Ya Messbe- |*1,25ml A 62,5mg
cher

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Ursofalk
250mg/5ml Suspension zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Ursofalk 250mg/
5ml Suspension eingenommen haben, als Sie sollten
Im Falle einer Uberdosierung kénnen Durchfélle auftre-
ten. Bei anhaltenden Durchféllen informieren Sie bitte
umgehend Ihren Arzt. Bei Durchfall sollten Sie auf eine
ausreichende FlUssigkeitszufuhr achten, um den FlUs-
sigkeits- und Salzhaushalt (Elektrolyte) auszugleichen.

Wenn Sie die Einnahme von Ursofalk 250mg/5ml
Suspension vergessen haben

Nehmen Sie beim nachsten Mal keine héhere Dosis ein,
sondern setzen Sie die Behandlung mit der verordneten
Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von Ursofalk 250mg/5ml
Suspension abbrechen

Sprechen Sie auf jeden Fall mit lnrem Arzt, bevor Sie die
Behandlung mit Ursofalk 250mg/5ml Suspension unter-
brechen oder vorzeitig beenden!

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Haufig auftretende Nebenwirkungen (betreffen weni-
ger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100
Behandelten):

— breiartiger Stuhlgang oder Durchfall

Sehr selten auftretende Nebenwirkungen (betreffen

weniger als 1 von 10.000 Behandelten):

— Bei der Behandlung der primér bilidren Cholangitis:
Starke Schmerzen im rechten Oberbauch, starke
Verschlechterung (Dekompensation) der Leberzir-
rhose, die sich nach Absetzen der Therapie wieder
teilweise bessert

— Verkalkung von Gallensteinen

— Nesselsucht (Urtikaria)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

5. Wieist Ursofalk 250mg/5ml Suspension
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach Ablauf des Verfall-
datums nicht mehr verwenden.

Das Verfalldatum ist auf der Flasche und der Faltschach-
tel hinter ,Verwendbar bis® angegeben. Es gilt der letzte
Tag des angegebenen Monats.

Angebrochene Flaschen missen innerhalb von 4 Mona-
ten aufgebraucht werden.

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

entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Ursofalk 250mg/5ml Suspension enthalt

Der Wirkstoff ist Ursodesoxycholsé&ure.

5ml Suspension zum Einnehmen (entspricht 1 Messbe-
cher) enthalten 250 mg Ursodesoxycholséure.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Benzoeséure, Citronenséure, Glycerol, mikrokristalline
Cellulose, Carmellose-Natrium (Ph.Eur.), Natriumchlorid,
Natriumcitrat (Ph.Eur.), Natriumcyclamat, Propylenglycol,
gereinigtes Wasser, Xylitol, Zitronenaroma.

Wie Ursofalk 250mg/5ml Suspension aussieht und
Inhalt der Packung

Ursofalk 250mg/5ml Suspension ist eine weille Flissig-
keit, die nach Zitrone riecht.
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Ursofalk 250mg/5ml Suspension ist in folgenden Pack-
ungsgrofRen erhaltlich:

Braunglasflasche mit 250 ml (N2) Suspension zum
Einnehmen mit kindersicherem Kunststoffschraubver-
schluss und 5ml Messbecher mit 4 gepragten Graduie-
rungen: 1,25ml, 2,5ml, 3,75ml und 5ml.

Packung mit 2 x 250 ml (= 500 ml) Braunglasflaschen (N3)
Suspension zum Einnehmen mit kindersicherem Kunst-
stoffschraubverschluss und 5 ml Messbecher mit 4
gepragten Graduierungen: 1,25ml, 2,5ml, 3,75ml und
5ml.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Dr. Falk Pharma GmbH

Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg

Deutschland

Tel.: 0761/1514-0

Fax: 0761/1514-321

E-Mail: zentrale@drfalkpharma.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
tiberarbeitet im November 2020.

Zul.-Nr.: 39200.00.01
Zusatzinformation fiir Patienten

Service fiir Sehbehinderte und Blinde

Sehbehinderte und Blinde kénnen den Text dieser
Gebrauchsinformation unter www.patienteninfo-service.
de abrufen. Hier besteht die Mdglichkeit zur Vergréerung
der Schrift sowie zum Abhéren von allen Textpassagen.

Selbsthilfegruppen fiir Patienten mit Leber- und
Gallenwegserkrankungen

Deutsche Leberhilfe e.V.

PBC-Aktiven-Gruppe

Krieler Str. 100

50935 Kéln

E-Mail: info@leberhilfe.org

www.leberhilfe.org

Arbeitskreis PSC der DCCV e.V.
Bundesgeschéftsstelle

Inselstr. 1

10179 Berlin

E-Mail: info@dccv.de

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

www.lebertransplantation.eu
Verein leberkrankes Kind e.V.

www.leberkrankes-kind.de

Patienten, die unter primar bilidrer Cholangitis leiden,
kénnen die Broschiire:

Primar bilidre Cholangitis (PBC)

anfordern. Diese enthalt wichtige Informationen zum
Krankheitsbild PBC und zur Behandlung.

Wir senden Ihnen diese Broschiire gerne kostenlos zu.
Bitte fordern Sie diese unter dem Bestellcode U82PBC an
bei:

Dr. Falk Pharma GmbH

Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg

Per Fax: 0761/1514-321

Per E-Mail: zentrale@drfalkpharma.de

Per Postkarte (unten stehende Anforderung ausschnei-
den und aufkleben)

Weitere Broschiren, Informationen und Adressen finden
Sie auch auf unserer Homepage www.drfalkpharma.de
unter dem MenUpunkt Patienten.

Bitte senden Sie mir kostenlos ein Exemplar des Patien-
tenratgebers:

Primar bilidre Cholangitis (PBC) (U82PBC) (]
Bitte Absender nicht vergessen

Name

Strale

PLZ/Ort
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