Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden.
Dieses Arzneimittel ist lhnen persdnlich verschrieben worden und Sie diirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, kdnnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

De-ursil, De-ursil RR, De-ursil RR mite

Was sind De-ursil und De-ursil RR/mite und wann werden sie angewendet?

Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.

De-ursil und De-ursil RR/mite enthalten Ursodeoxycholsaure, eine auch in der menschlichen Galle
vorkommende naturliche Gallensaure.

De-ursil und De-ursil RR/mite werden zur Auflésung von Cholesterinkristallen und Cholesterinsteinen in der
funktionstiichtigen Gallenblase und als Vor- und Nachbehandlung bei der Gallensteinzertrimmerung
eingesetzt. De-ursil und De-ursil RR/mite werden auch zur Behandlung bei chronisch fortschreitendem
Leberleiden mit Gallenstauung (primar biliare Cholangitis, sklerosierende Cholangitis) angewendet.
De-ursil und De-ursil RR/mite normalisieren die Zusammensetzung der Galle. Sie beseitigen schmerzhafte,
gallenbedingte Verdauungsbeschwerden einschliesslich einer allfélligen gallenbedingten
Magenschleimhautentziindung (Gastritis), Fettunvertraglichkeit und Darmblahungen.

Bei Lebererkrankungen mit Gallenstauung verringert die mit Ursodeoxycholsaure angereicherte Galle die
lebergewebeschadigenden Eigenschaften der anderen Gallensauren und verbessert das
Allgemeinbefinden des Patienten.

De-ursil und De-ursil RR/mite sind unter stetiger Kontrolle durch den behandelnden Arzt bzw. die
behandelnde Arztin zu verwenden.

Wann dirfen De-ursil und De-ursil RR/mite nicht angewendet werden?

Das Praparat darf bei Patienten mit einer Ursodeoxycholsaure-Unvertraglichkeit, haufigen Gallenkoliken,
akuten Leberentziindungen, akuten Entziindungen der Gallenblase und der Gallenwege, bei
Aufnahmestdrungen der Gallensauren (z.B. Entzindungen des Dinn- und Dickdarms wie Morbus Crohn),
Verschluss der Gallenwege, Magen- oder Darmgeschwiren im aktiven Stadium, bei bestimmten
Gallensteinen sowie einer eingeschrankten Funktion der Gallenblase oder einer Uberempfindlichkeit gegen
einen Hilfsstoff nicht angewendet werden.

Wann ist bei der Einnahme von De-ursil und De-ursil RR/mite Vorsicht geboten?

Die gleichzeitige Anwendung von Colestyramin, Cholestipol, magnesium- und aluminiumhydroxidhaltigen
Medikamenten gegen Magensaurelberschuss (wie z.B. Alucol, Andursil, Gaviscon) ist zu vermeiden, da
diese Substanzen die Ursodeoxycholsaure binden, so dass De-ursil und De-ursil RR/mite nicht
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aufgenommen werden kdnnen.

De-ursil und De-ursil RR/mite sollten nicht zusammen mit Arzneimitteln eingenommen werden, die die
Cholesterolausscheidung erhdhen oder Leberschaden hervorrufen kénnen (z.B. Ostrogene, hormonelle
Verhutungsmittel und einige Blutfett-senkende Medikamente).

De-ursil RR und De-ursil RR mite enthalten 2,82 mg bzw. 1,41 mg Sorbitol pro 450 mg oder 225 mg
Retardkapsel.

De-ursil RR und De-ursil RR mite enthalten Methyl-4-hydroxybenzoat, welches allergische Reaktionen,
auch Spatreaktionen, hervorrufen kann.

De-ursil RR und De-ursil RR mite enthalten weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Retardkapsel, d.h. sie
sind nahezu ,natriumfrei”.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie
- an anderen Krankheiten leiden,

- Allergien haben oder

- andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen!

Diirfen De-ursil und De-ursil RR/mite wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit
eingenommen werden?

In der Schwangerschaft durfen De-ursil, De-ursil RR und De-ursil RR mite nur auf ausdruckliche
Verschreibung des Arztes resp. der Arztin eingenommen werden. In der Stilizeit dirfen De-ursil, De-ursil
RR und De-ursil RR mite nur auf ausdriickliche Verschreibung des Arztes resp. der Arztin eingenommen
werden. Sprechen Sie mit Inrem Arzt oder mit lhrer Arztin, wenn Sie schwanger sind, eine
Schwangerschaft planen, vermuten schwanger zu sein oder lhr Kind stillen.

Wie verwenden Sie De-ursil und De-ursil RR/mite?

Der Arzt legt die individuelle Dosierung und Behandlungsdauer fest. Der Arzt wird vor Behandlungsbeginn
Ihre Leberwerte Uberprifen. Die unten angegebenen Ublichen Dosierungen kénnen auf Anweisung des
behandelnden Arztes gedndert werden. Wenn nicht anders verordnet, werden De-ursil und De-ursil
RR/mite als abendliche Einmaldosis vor dem Schlafengehen eingenommen. Die Kapseln nehmen Sie
ungeodffnet und unzerkaut mit Flissigkeit ein.

Aufldsung von Cholesterinsteinen, Vor- und Nachbehandlung bei der Gallensteinzertrimmerung:

- Bis zu 70 kg Kdrpergewicht: taglich 1 Retardkapsel De-ursil RR 450 mg oder 2 Hartkapseln De-ursil
300 mg.

- Uber 70 kg Korpergewicht: taglich 1-2 Retardkapseln De-ursil RR 450 mg und/oder De-ursil RR mite

225 mg, gemass Angaben des Arztes.

Schmerzhafte Verdauungsbeschwerden gallenbedingten Ursprungs, gallenbedingte
Magenschleimhautentziindung (Gastritis), Fettunvertraglichkeit und Blahungen:
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Taglich 2 Hartkapseln De-ursil 150 mg oder 1 Hartkapsel De-ursil 300 mg oder 1 Retardkapsel De-ursil RR
mite 225 mg.

Chronisch progressives Leberleiden mit Gallenstauung (Primar bilidre Zirrhose):
Taglich 2 Hartkapseln De-ursil 300 mg oder gemass Angaben des Arztes.

Spezielle Dosierungsanweisungen:
Fir die Gallensteinauflésung betragt die Mindestbehandlungsdauer drei Monate. Nach dem durch

Ultraschall- oder Rontgen-Untersuchung festgestellten Verschwinden der Steine ist die Therapie
vorsorglich noch drei Monate lang weiterzufiihren, um die in der Untersuchung nicht mehr feststellbaren
kleinsten Steinfragmente aufzulésen.

Bei der Gallensteinzertrimmerung wird De-ursil oder De-ursil RR/mite zwei Wochen vor der
Steinzertrimmerung eingenommen und die Behandlung bis zu drei Monate nach dem Verschwinden der
Steinfragmente fortgesetzt.

Kinder und Jugendliche:

Die Anwendung und Sicherheit von De-ursil und De-ursil RR/mite bei Kindern und Jugendlichen ist bisher
nicht geprift worden, daher dirfen De-ursil und De-ursil RR/mite nur auf ausdriickliche arztliche
Verschreibung von Kindern und Jugendlichen eingenommen werden.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker bzw. mit Ihrer Arztin oder
Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kénnen De-ursil und De-ursil RR/mite haben?

Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von De-ursil und De-ursil RR/mite auftreten:
Héufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten)

Durchfall oder breiférmiger Stuhlgang

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10°000 Behandelten)

Bauchschmerzen, Stuhlunregelmassigkeiten, die bei fortlaufender Therapie wieder verschwinden.
Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10°000 Behandelten)

rechtsseitige Oberbauchschmerzen, Verkalkung von Gallensteinen

Bei Behandlung einer primar billidr Cholangitis im fortgeschrittenen Stadium konnte ein Leberversagen
(dekompensierte Leberzirrhose) beobachtet werden, diese klingt nach Behandlungsabbruch teilweise
wieder ab.

Nesselsucht

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder

Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?
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Haltbarkeit
Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf der Packung mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Lagerungshinweis
Bei Raumtemperatur (15-25 °C) und vor Feuchtigkeit geschitzt lagern.
Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Weitere Hinweise
Weitere Auskiinfte erteilt lhnen Ihr Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfligen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in De-ursil und De-ursil RR/mite enthalten?
Wirkstoffe

1 Hartkapsel De-ursil enthalt: 150 mg bzw. 300 mg Ursodeoxycholsaure

1 Hartkapsel, retardiert De-ursil RR enthalt: Ursodeoxycholsaure 450 mg

1 Hartkapsel, retardiert De-ursil RR mite enthalt: Ursodeoxycholsaure 225 mg

Die Ausgangstoffe, die fiir die Herstellung des Wirkstoffes verwendet werden, stammen aus Galle von
Rindern.

Hilfsstoffe

De-ursil
Maisstarke, Magnesiumstearat, hochdisperses Siliciumdioxid, Gelatine, Titandioxid (E 171), rotes Eisenoxid
(E 172).

De-ursil RR und De-ursil RR mite

Talkum, Mikrokristalline Cellulose, Croscarmellose-Natrium, Carmellose-Natrium, Methyl-4-hydroxybenzoat
(E 218), Gelatine, Sorbitol (E 420), Povidon K90, Magnesiumstearat, Methacrylsdure-Methylmethacrylat-
Copolymer (1:1), Methacrylsaure-Methylmethacrylat-Copolymer (1:2), Methacrylsaure-Ethylacrylat-
Copolymer (1:1), Tributylcitrat, Macrogol 6000, Titandioxid (E 171), rotes Eisenoxid (E 172).

Zulassungsnummer

41655, 44619 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie De-ursil und De-ursil RR/mite? Welche Packungen sind erhaltlich?

In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

De-ursil 150 mg: 30 und 100 Hartkapseln

De-ursil 300 mg: 30 und 100 Hartkapseln

De-ursil RR 450 mg: 10, 20 und 60 Hartkapseln, retardiert
De-ursil RR mite 225 mg: 20 Hartkapseln, retardiert

Zulassungsinhaberin
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CHEPLAPHARM Schweiz GmbH
Huebweg 18-20
4102 Binningen

Diese Packungsbeilage wurde im November 2024 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) gepriift.
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