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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

UDC 400 mg HEXAL®

Wirkstoff: Ursodesoxycholsaure

Filmtabletten

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

tels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann ande-
ren Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist UDC 400 mg HEXAL und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von UDC 400 mg HEXAL beachten?

3. Wie ist UDC 400 mg HEXAL einzunehmen?
4., Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist UDC 400 mg HEXAL aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist UDC 400 mg HEXAL und
wofiir wird es angewendet?

UDC 400 mg HEXAL ist ein Gallensauren-Praparat.

UDC 400 mg HEXAL wird angewendet
zur Auflésung von Cholesteringallensteinen. Die Gal-
lensteine dirfen auf dem Rontgenbild keine Schatten
geben und die Gallenblase muss trotz Gallenstein(en)
funktionsféhig sein.

e zur Behandlung von dyspeptischen Beschwerden, die
durch Cholesteringallensteine und/oder Stérungen des
Gallenflusses verursacht werden. Diese kénnen sich
auBern als Druck im Oberbauch, Druckschmerzen und
gelegentlich als kolikartige Schmerzen sowie als Un-
vertraglichkeit fetter Speisen.

e zur symptomatischen Behandlung der primér bilidren
Zirrhose (PBC), solange keine dekompensierte Leber-
zirrhose vorliegt.

Kinder und Jugendliche

Eine mit zystischer Fibrose verbundene Leber- und Gal-
lenerkrankung bei Kindern im Alter von 6 Jahren bis unter
18 Jahren.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von UDC 400 mg HEXAL beachten?

UDC 400 mg HEXAL darf nicht eingenommen

werden

e wenn Sie allergisch gegen Gallenséduren wie z. B. Urso-
desoxycholséure oder einen der in Abschnitt 6 genann-
ten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

e wenn Sie an einer akuten Entziindung der Gallenblase
und der Gallenwege leiden

e wenn Sie an einem Verschluss der Gallenwege (Cho-
ledochus- oder Zystikusverschluss) leiden

e wenn Sie unter haufigen, krampfartigen Oberbauch-
schmerzen (Gallenkoliken) leiden

e wenn lhr Arzt lhnen mitgeteilt hat, dass bei Ihnen eine
Gallensteinverkalkung vorliegt

e wenn bei lhnen die Fahigkeit der Gallenblase, sich zu-
sammenzuziehen, beeintrachtigt ist.

Kinder und Jugendliche
UDC 400 mg HEXAL darf nicht eingenommen werden,

e wenn eine Operation der Gallenwege (Portoenteros-
tomie) erfolglos war oder kein ausreichender Gallen-
fluss bei Kindern mit Verschluss der Gallenwege (Gal-
lengangatresie) wiederhergestellt werden konnte.

Bitte befragen Sie hierzu lhren Arzt. Dies gilt auch, wenn
diese Angaben bei lhnen friiher einmal zutrafen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie UDC 400 mg
HEXAL einnehmen. UDC 400 mg HEXAL soll unter &rzt-
licher Kontrolle angewendet werden.

In den ersten 3 Monaten der Behandlung sollen die Le-
berparameter alle 4 Wochen, dann alle 3 Monate vom
behandelnden Arzt kontrolliert werden.

Wenn Sie UDC 400 mg HEXAL zur Aufldsung von Gal-
lensteinen einnehmen, sollten Sie wirksame nicht-hor-
monelle Verhitungsmethoden anwenden, da hormon-
haltige Verhltungsmittel die Bildung von Gallensteinen
férdern kénnen.

Bei Patienten mit primér bilidrer Zirrhose kann in seltenen
Féllen zu Beginn der Behandlung eine Verschlechterung
der Beschwerden z. B. eine Verstarkung des Juckreizes
auftreten. Sollte dieser Fall eintreten, ist die Therapie zu-
néchst mit %2 Filmtablette UDC 400 mg HEXAL taglich
weiterzufiihren. AnschlieBend kann die Dosis schrittwei-
se wieder erhéht werden (siehe Abschnitt 3)

Bitte informieren Sie umgehend Ihren Arzt, wenn Sie unter
Durchfall leiden, denn dies erfordert moglicherweise eine
Verminderung der Dosis oder ein Absetzen der Behand-
lung mit UDC 400 mg HEXAL.

Einnahme von UDC 400 mg HEXAL zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Eine Abschwachung der Wirkung folgender Wirkstof-
fe durch Einnahme von UDC 400 mg HEXAL Filmtablet-
ten ist moglich:

e Colestyramin, Colestipol (Wirkstoffe zur Senkung der
Blutfettwerte) oder Aluminiumhydroxidhaltige, Smek-
tit-(Tonerde)haltige Antazida (magensaurebindende
Mittel): Wenn Sie ein Arzneimittel einnehmen, das ei-
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nen dieser Wirkstoffe enthélt, sollte die Einnahme zeit-
versetzt mindestens 2 Stunden vor oder nach der Ein-
nahme von UDC 400 mg HEXAL erfolgen.

e Ciprofloxacin, Dapson (Antibiotika), Nitrendipin (Wirk-
stoff gegen Bluthochdruck) und andere Arzneimittel, die
auf ahnliche Art abgebaut werden. Méglicherweise wird
der Arzt die Dosis dieser Medikamente verandern.

Eine Verdnderung der Wirkung folgender Wirkstoffe
durch Einnahme von UDC 400 mg HEXAL Filmtabletten
ist moglich:

e Ciclosporin (ein Wirkstoff, der das Immunsystem
hemmt): Wenn Sie mit Ciclosporin behandelt werden,
sollte die Ciclosporin-Konzentration im Blut durch den
Arzt Uberprift werden. Gegebenenfalls nimmt Ihr Arzt
eine Dosisanpassung vor.

¢ Rosuvastatin (Wirkstoff zur Senkung der Blutfettwerte)
und damit verwandte Wirkstoffe

Wenn Sie UDC 400 mg HEXAL Filmtabletten zur Auf-
|I6sung von Gallensteinen einnehmen, informieren Sie
bitte Ihren Arzt, falls Sie gleichzeitig 6strogenhaltige Me-
dikamente (z. B. die ,,Pille”) einnehmen, oder bestimmte
Arzneimittel zur Cholesterinsenkung, wie z. B. Clofibrat,
erhalten. Diese Arzneimittel konnen die Bildung von Gal-
lensteinen férdern und der Aufldsung von Gallensteinen
durch Ursodesoxycholséure entgegenwirken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme die-
ses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Sie durfen UDC 400 mg HEXAL wahrend der Schwan-
gerschaft nicht einnehmen, es sei denn lhr Arzt hélt es
fur eindeutig erforderlich. Auch wenn Sie nicht schwan-
ger sind, halten Sie auf jeden Fall Riicksprache mit lhrem
Arzt. Frauen im gebérfahigen Alter sollten nur bei gleich-
zeitiger Anwendung von zuverlassigen empfangnisver-
hutenden MaBnahmen behandelt werden. Nicht-hormo-
nelle, empfangnisverhiitende MaBnahmen oder niedrig
dosierte 6strogenhaltige, orale Empfangnisverhitungs-
mittel (,Pille“) werden empfohlen. Wenn Sie UDC 400 mg
HEXAL zur Auflésung von Gallensteinen einnehmen, soll-
ten Sie jedoch wirksame nicht-hormonelle, empfangnis-
verhitende MaBnahmen anwenden, da hormonelle Emp-
fangnisverhiitungsmittel die Bildung von Gallensteinen
férdern kdnnen.

Vor Beginn der Behandlung muss lhr Arzt eine Schwan-
gerschaft ausschlieBen.

Ausreichende Erfahrungen beim Menschen insbesonde-
re flr die ersten 3 Monate der Schwangerschaft liegen
nicht vor. Untersuchungen an Tieren haben fruchtscha-
digende Wirkungen wahrend der frihen Trachtigkeits-
phase gezeigt.

Stillzeit

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, ob Sie UDC 400 mg
HEXAL wéhrend der Stillzeit einnehmen sollen. Wie aus
einigen wenigen dokumentierten Féllen stillender Frauen
hervorgeht, sind die Konzentrationen von Ursodesoxy-
cholsaure in der Muttermilch sehr gering, sodass bei ge-
stillten Sauglingen wahrscheinlich keine Nebenwirkungen
zu erwarten sind.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

UDC 400 mg HEXAL hat keinen oder einen zu vernach-
lassigenden Einfluss auf die Verkehrstuchtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Wie ist UDC 400 mg HEXAL einzu-
nehmen?

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

Die empfohlene Dosis betragt:
Zur Auflésung von Cholesteringallensteinen

Ca. 10 mg Ursodesoxycholsaure pro kg Korpergewicht
entsprechend

bis 60 kg 1%2 Filmtabletten (entsprechend 600 mg
Ursodesoxycholsaure)

61-80 kg 2 Filmtabletten (entsprechend 800 mg
Ursodesoxycholsaure)

81-100 kg 2> Filmtabletten (entsprechend 1.000 mg
Ursodesoxycholsaure)

Uber 100 kg 3 Filmtabletten (entsprechend 1.200 mg

Ursodesoxycholsaure)

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Bei dyspeptischen Beschwerden
reicht im Allgemeinen V2 Filmtablette UDC 400 mg HEXAL
pro Tag aus.

Zur symptomatischen Behandlung der primér bilidren
Zirrhose (PBC)

Die Tagesdosis ist abhangig vom Kérpergewicht und liegt
zwischen 2 und 4 Filmtabletten UDC 400 mg HEXAL
(14 £ 2 mg Ursodesoxycholséure pro kg Kérpergewicht).
Waéhrend der ersten 3 Monate der Behandlung wird fol-
gender Einnahmemodus empfohlen:

Korper- Filmtab- morgens mittags abends
gewicht | letten/Tag
50-62 kg 2 Ve Y2 1
63-78 kg 2Y2 Ve 1 1
79-93 kg 3 1 1 1
94-109 kg 3% 1 1 1%2
ber110kg 4 1 1 2

Mit Verbesserung der Leberwerte kann die Tagesdosis
1-mal taglich abends verabreicht werden:

Koérpergewicht Tagesdosis Filmtabletten/Tag
mg/kg KG (abends)
50-62 kg 13-16 2
63-78 kg 13-16 2%z
79-93 kg 13-15 3
94-109 kg 13-15 3%
Uber 110 kg 4

Bei Patienten mit primér bilidrer Zirrhose kann in seltenen
Féllen zu Beginn der Behandlung eine Verschlechterung
der klinischen Symptomatik, z. B. eine Verstérkung des
Juckreizes, auftreten. Sollte dieser Fall eintreten, ist die
Therapie zunéchst mit ¥z Filmtablette UDC 400 mg HEXAL
taglich weiterzuflihren und die Therapie dann einschlei-
chend (Erhdéhung der taglichen Dosis wéchentlich um
Y2 Filmtablette UDC 400 mg HEXAL) weiterzufiihren, bis
die im jeweiligen Dosierschema vorgesehene Dosis wieder
erreicht wird.

Kinder und Jugendliche

Kinder mit zystischer Fibrose im Alter von 6 Jahren bis
unter 18 Jahren

20 mg/kg/Tag, aufgeteilt auf 2 -3 Gaben, bei Bedarf kann
auf 30 mg/kg/Tag erhdht werden.

Art der Anwendung

Zur Auflésung von Cholesteringallensteinen

Nehmen Sie die Filmtabletten abends vor dem Schlafen-
gehen unzerkaut mit etwas FlUssigkeit ein. Die Einnahme
muss regelmaBig erfolgen.

Bei dyspeptischen Beschwerden
Nehmen Sie die Filmtabletten méglichst zum Abendes-
sen ein.

Zur symptomatischen Behandlung der primar bilidren

Zirrhose (PBC)

Nehmen Sie die Filmtabletten unzerkaut mit etwas Flus-
sigkeit ein. Achten Sie auf eine regelmaBige Einnahme.

Dauer der Anwendung

Zur Auflésung von Cholesteringallensteinen

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

Der Erfolg der Behandlung sollte sonographisch oder ront-
genologisch alle 6 Monate Uberprift werden. Bei den
Nachuntersuchungen sollte auch darauf geachtet werden,
ob zwischenzeitlich eine Verkalkung der Steine aufgetre-
ten ist. Sollte dies der Fall sein, ist die Behandlung zu be-
enden.

Zur symptomatischen Behandlung der primar bilidren Zir-

rhose (PBC)
Die Einnahme von UDC 400 mg HEXAL bei primar biliarer
Zirrhose ist zeitlich nicht begrenzt.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von UDC
400 mg HEXAL zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von UDC 400 mg
HEXAL eingenommen haben, als Sie soliten

Bei Uberdosierungen koénnen Durchfille auftreten. Bei
anhaltenden Durchfallen wenden Sie sich umgehend an
Ihren behandelnden Arzt. Bei Durchfall sollten Sie auf
eine ausreichende FlUssigkeitszufuhr achten, um Flis-
sigkeits- und Salzhaushalt (Elektrolyte) auszugleichen.

Wenn Sie die Einnahme von UDC 400 mg HEXAL
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von UDC 400 mg HEXAL
abbrechen
Unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung mit UDC
400 mg HEXAL nicht ohne Ricksprache mit Ihnrem behan-
delnden Arzt!

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

Welche Nebenwirkungen sind mog-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
massen.

Haufig auftretende Nebenwirkungen (betreffen weniger
als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten):
e breiartiger Stuhlgang oder Durchfall

Sehr selten auftretende Nebenwirkungen (betreffen

weniger als 1 von 10.000 Behandelten):

e bei der Behandlung der primar bilidren Zirrhose: star-
ke Schmerzen im rechten Oberbauch, starke Ver-
schlechterung der Leberzirrhose, die sich nach Abset-
zen der Therapie wieder teilweise bessert

e Verkalkung von Gallensteinen

e Nesselsucht (Urtikaria)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

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

Wie ist UDC 400 mg HEXAL aufzu-
bewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich
auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkar-
ton und dem Blister nach ,verwendbar bis“ angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie
Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.
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Was UDC 400 mg HEXAL enthélt
Der Wirkstoff ist Ursodesoxycholséure.
1 Filmtablette enthalt 400 mg Ursodesoxycholsaure.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Die sonstigen Bestandteile sind:

mikrokristalline Cellulose, Crospovidon, Magnesiumstea-
rat (Ph.Eur.), Hypromellose, Povidon, hochdisperses Si-
liciumdioxid, Talkum, Titandioxid (E 171)

Wie UDC 400 mg HEXAL aussieht und Inhalt
der Packung

UDC 400 mg HEXAL ist in Packungen mit 20, 30, 50 und
100 Filmtabletten erhaltlich.

Es werden mdéglicherweise nicht alle PackungsgroBen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liber-
arbeitet im Februar 2014.

lhre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

50043931
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