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Ursofalk® Capsules 250   -  עדכון עלונים  

 
 .שבנדון  ים התכשיר על עדכון בעלונים לרופא ולצרכן של  להודיעך  מבקשת  בע"מ   מעבדות רפא חב'  

 mg 25 rsodeoxycholic acidU 0:המרכיב הפעיל 
 

  :התוויה 
Treatment of chronic liver diseases: Primary Biliary Cirrhosis & Primary Sclerosing Cholangitis. 
 

 פרטי העדכון העיקריים הינם:
  ).בצהוב   מודגש החמרה  המהווה  טקסט, כחולב מסומן  שנוסף  טקסט,  חוצה קו  עם  אדוםב מסומן  שהושמט טקסט(
 

   :עלון לרופא
 

4.2 Posology and method of administration 
             There are no age restrictions on the use of Ursofalk Capsules 250.                                      

The following daily dose is recommended for the various indications: 

            For the treatment of primary biliary cirrhosis (PBC) 
The daily dose depends on body weight, and ranges from 3 to 7 capsules (14 ± 2 mg of 
UDCA per kg of body weight). 

For the first 3 months of treatment, Ursofalk Capsules 250 should be taken in 
divided doses throughout over the day. When the liver function parameters 
improveWith improvement of the liver values, the daily dose may be taken once 
daily in the evening. 
 

Body 
weight 

(kg) 

Daily dose 
(mg/kg BW) 

Ursofalk Capsules 250 
first 3 months subsequently 

morning midday evening evening 
(1 x daily) 

47 – 62 12 - 16 1 1 1 3 
63 – 78 13 - 16 1 1 2 4 
79 – 93 13 - 16 1 2 2 5 
94 – 109 14 - 16 2 2 2 6 
Over 110  2 2 3 7 

 
The capsules should be swallowed with some liquid. Ursofalk® 250 capsules mustCare should be 
taken to ensure that they are taken regularly. 
 
The use of Ursofalk Capsules 250 in PBC may be continued indefinitely. 
… 
 
 

 



 

 

Special population 

Older people: There is no evidence to suggest that any alteration in the adult dose is needed but the 
relevant precautions should be taken into account.  

Paediatric population: The indicated medical conditions are very rare in children but when 
they occur, dosage should be related to bodyweight. There are no adequate data on the 
efficacy and safety in this population. 
 

4.8        Undesirable effects 
The evaluation of undesirable effects is based on the following frequency data: 

Very common (≥1/10) 
Common (≥1/100 to <1/10)  
Uncommon (≥1/1,000 to <1/100) 
Rare (≥1/10,000 to <1/1,000) 
Very rare (<1/10,000), not known (cannot be estimated from the available data) 

MedDRA system 
organ class 

Common 
 

Very rare 
 

Not known 

Gastrointestinal 
disorders 

Soft stools or 
diarrhoea 

Severe right upper abdominal 
pain during treatment of PBC 

Nausea, vomiting 
 

Hepatobiliary 
disorders 
 

 Calcification of gallstones, 
decompensation of hepatic 
cirrhosis1 

 

Skin and 
subcutaneous tissue 
disorders 

 Urticaria 
 

 

Pruritus 
 

1Observed during therapy of the advanced stages of PBC and which partially regressed 
after treatment was discontinued. 

 

Gastrointestinal disorders: 

In clinical trials, reports of soft stools or diarrhoea during ursodeoxycholic acid therapy were common.  
Very rarely, severe right upper abdominal pain has occurred during the treatment of PBC. 
Hepatobiliary disorders: 

During treatment with UDCA, calcification of gallstones can occur in very rare cases. 
During therapy of the advanced stages of PBC, in very rare cases decompensation of hepatic cirrhosis 
has been observed, which partially regressed after the treatment was discontinued. 
Skin and subcutaneous tissue disorders: Very rarely, urticaria can occur.  

… 

6.3 Shelf life 
                     The expiry date of the product is indicated on the packaging materials.  

  

 



 

 

 :עלון לצרכן 
   לפני השימוש בתרופה . 2

 אם: תרופהאין להשתמש ב
או לכל אחד  ) אורסודאוקסיכוליתכגון חומצה  (חומצות מרהאתה רגיש (אלרגי) לחומר הפעיל  •

 ). 6, ראה סעיף נוספיםבלתי פעילים(לרשימת המרכיבים ה  מהמרכיבים הנוספים אשר מכיל התכשיר
 כיס המרה שלך אינו מתפקד כראוי.  •
 הרופא שלך אמר שיש לך אבני מרה מסוידות (הנראות בבדיקת דימות).  •
 דרכי המרה. באו ו/ כיס המרה  ב   ש לך דלקת חריפהישל   מהתלקחות דלקתיתאתה סובל  •
(חסימה של צינור המרה המשותף או הצינור    דרכי המרה חסימה ב יש לך אתה סובל מ  אין להשתמש אם •

 . הציסטי) 
של  עווית  (  יש לך כאבים תכופים, דמויי התכווצויות, בבטן העליונהאתה סובל מאין להשתמש אם   •

 בכאבים/התכווצויות תכופות בבטן העליונה). (יכול להתבטא   .)המרה
 
 . אתה סובל מאבני מרה מסוידותאין להשתמש אם   •
 כיס המרה שלך אינו מתכווץ כראוי. אין להשתמש אם  •

אם סבלת מאחד מהמצבים הללו    גם  לשאוליש  .אנא שאל את הרופא שלך לגבי המצבים שהוזכרו לעיל
     .אלו או אם אינך בטוח אם יש לך אחד מבעבר 

 אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה: 
השימוש בתרופה ייעשה תחת   . 250כמוסות  התייעץ עם הרופא או הרוקח לפני השימוש באורסופאלק  •

 ). 3השגחה רפואית (ראה גם 'בדיקות ומעקב' בסעיף 
 ספר לרופאך.  - אם סבלת בעבר מכל אחד מהמצבים שהוזכרו בסעיף 'אין להשתמש בתרופה אם' •

ט על הורדת  יייתכן שהרופא יחלו ידע את הרופא מיד, היות י במידה שאתה סובל משלשול בזמן הטיפול,  
 הפסקתה.  מינון התרופה או

ייתכן שבתחילת הטיפול יוחמרו חלק  בעת שימוש לטיפול בשחמת ראשונית של המרה,  , במקרים נדירים  •
אם זה קורה, אנא פנה .  עלולים להחמיר בתחילת הטיפול (כגון גרד)  שחמת המרההתסמינים מתסמיני 

במקרה כזה יש לפנות לרופא שייתכן  לרופא שלך והתייעץ עימו על הפחתת המינון ההתחלתי שלך.  
 'שים לב').   3וימליץ להמשיך בטיפול במינון יומי נמוך יותר (ראה גם סעיף 

  אם אתה סובל משלשול, יש ליידע את הרופא מייד, כיוון שהדבר עשוי לדרוש הפחתת מינון או הפסקת  •
 הטיפול בתרופה.  

 כך לרופא לפני נטילת התרופה.  -אם אתה רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על
 

 ומתבגרים ילדים
בקרב ילדים ומתבגרים, על   שחמת ראשונית של המרה וטרשת ראשונית של דרכי המרה הינן נדירות מאוד 

 . ויעילות השימוש בתכשיר זה בילדים ומתבגרים לא קיים מידע לגבי בטיחות כן,  
 

 דיקות ומעקב ב
 . (ראי גם "היריון, הנקה ופוריות" מטה) היריון  בדיקת לבצע  יש, בתרופהתחילת השימוש  לפני •
  4בשלושת החודשים הראשונים של הטיפול, הרופא שלך יפנה אותך לבצע בדיקות תפקודי כבד כל  •

 חודשים.  3יתבצע במרווחי זמן של שבועות. לאחר מכן, הניטור  
 

תגובות אפשריות עם תרופות אחרות שנלקחות במקביל  :אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות
 לאורסופאלק: 

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר  
את התרופות    ש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקחי  אם אתה לוקח במיוחד על כך לרופא או לרוקח. 

אם אינך בטוח האם אתה   הבאות (יש לציין כי הרשימה שלהלן מציינת את החומרים הפעילים בתרופות. 
 :  משתמש באחת מהתרופות הללו אנא התייעץ עם הרופא או הרוקח)

  חומצה המכילים אלומיניוםסותרי או וכן שומנים בדם) רמת ה קולסטיפול (להורדת ו  , כולסטיראמין •
במעי ומונעים את    וליתכחומצה אורסודאוקסיהידרוקסיד ו/או אלומיניום אוקסיד. תכשירים אלו קושרים 

ליטול תרופה  להשתמש בתרופות האלהאתה חייב ו  אם במידה   :ספיגתה, מה שמפחית מיעילותה.
נטילת אורסופאלק  לפחות שעתיים לפני  ליטול אותההשתמש בהן , יש להמכילה אחד ממרכיבים אלו 

 . אחרי נטילת אורסופאלק  לאחר מכןאו שעתיים 
  לחץ דם משמש לטיפול בלהורדת ניטרנדיפין ( ו ,  , דפסון (אנטיביוטיקה) (אנטיביוטיקה) ציפרופלוקסצין   •

  את להפחיתלהוריד   עלול אורסופאלק . ותרופות אחרות העוברות מטבוליזם באופן דומה) גבוה
 לשנות את המינון שלהן. צטרך  יצורך  שהרופא שלךשיהיה  . ייתכן לוהל א  תרופות ה  של   ןהשפעת



 

 

  התרופהאורסופאלק עלול להשפיע על ספיגת    -חיסון)  המערכת  את פעילותציקלוספורין (מדכא  •
שלה  רמת הריכוזבדוק את ל שלך הרופא  אם הנך מטופל בציקלוספורין, על   . ציקלוספורין מהמעי

 . שלה במידת הצורך תאים את המינון לה ובמידת הצורך , בדם הציקלוספורין  
עשוי  עלול  אורסופאלק  - )גבוה ולמצבים הקשורים בכך   כולסטרוללטיפול בלהורדת  רוזובסטטין (  •

 להשפיע על פעילות התרופה. 
תרופות מסוימות להורדת  ו ) או ריון יגלולות למניעת ה תרופות הורמונליות המכילות אסטרוגן (כגון  •

במקרים  תרופות אלו מגבירות היווצרות של אבני מרה ו  . )כגון קלופיברט (כולסטרול ושומנים בדם 
 עלולות להשפיע על הפעילות של אורסופאלק. יש להתייעץ על כך עם הרופא. תרופות אלו מסוימים 

 
 ומזון  שימוש בתרופה

 הארוחות. ניתן ליטול את התרופה ללא קשר לזמני 
 

 ופוריות  הנקהו  ,ריוןיה
יש  בהריון או מניקה,  ריון, י מתכננת הבהיריון או מיניקה, חושבת שאת עשויה להיות בהיריון או  אתאם 

 בתרופה זו.   להיוועץ ברופא לפני השימוש 
צורך   שיששזה אלא אם הרופא החליט   במהלך ההיריון,  בנשים הרות   זו אין להשתמש בתרופה : היריון •

 .  בכך  מוחלט
. לפני  שלך  הרופא עם  זו באפשרות לדון ישריון,  יבה  אינך את אם גם  :להיריון להיכנס העשויות  נשים •

  . ולהתייעץ עם הרופא על אמצעי מניעה מתאימים היריון  בדיקת   לבצע  יש  באורסופאלקתחילת הטיפול  
 שיומלץ על ידי הרופא. נשים העשויות להיכנס להריון, צריכות להשתמש באמצעי מניעה כפי  

כמות קטנה של   ספרי לרופא שלך אם את מיניקה או אם את מתכננת להתחיל להניק בקרוב. : הנקה •
 התרופה עוברת בחלב האם. יש להתייעץ עם הרופא, אם את מניקה. 

 שימוש בילדים: 
 אין הגבלת גיל לשימוש באורסופאלק. מתן התרופה מתבסס על משקל הגוף והמצב הרפואי.  

 
 נהיגה ושימוש במכונות 

 . מיוחדיםלנקוט באמצעי זהירות  נדרש  לא
   

 . כיצד תשתמש בתרופה?  3
הוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך  בהתאם ללפי   בתכשיר תמיד ש להשתמשיתמיד  
 . בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר  בטוח

 המינון המקובל בדרך כלל הוא:  המינון ואופן הטיפול ייקבעו על ידי הרופא בלבד. 
 בטיפול בשחמת ראשונית של המרה (דלקת כרונית של דרכי המרה):  •

חודשים ראשונים של הטיפול, עליך ליטול את התרופה במנות מחולקות במהלך היום. ככל   3במהלך 
 שבדיקות תפקודי הכבד משתפרות, ניתן לקחת את המינון היומי הכולל פעם ביום, בערב. 

 
כמוסות מ"ג  250 אורסופאלק  יומית  מנה   

) גוף   משקל"ג ק  /ג (מ"  
(ק"ג)   גוף משקל   

מכן   לאחר ראשונים  חודשים  3   
 ערב 

) ביום אחת (פעם   
 בוקר    צהריים  ערב 

3 1 1 1 12 – 16 47 – 62 
4 2 1 1 13 – 16 63 – 78 
5 2 2 1 13 – 16 79 – 93 
6 2 2 2 14 - 16 94 – 109 
110 מעל  2 2 3 7  

 
 טרשת ראשונית בדרכי המרה: ב  בטיפול  •

 
 מ"ג/ק"ג/יום המחולקים לשתיים עד ארבע מנות.  15עד  10

 
אין עדות לכך שיש צורך בשינוי המינון המקובל, אולם יש לקחת בחשבון את אמצעי    :שימוש בקשישים 

 הזהירות הרלוונטיים.  
 

 מתן התרופה מתבסס על משקל הגוף והמצב הרפואי.   : ובמתבגרים בילדים  שימוש 
 

 . אין לעבור על המנה המומלצת



 

 

 
 משך הטיפול 

 עשוי להימשך זמן בלתי מוגבל.  בתרופה הטיפול במקרים מסוימים 
 

 הנטילה   צורת
 יש להשתמש בתרופה זו בזמנים קצובים כפי שנקבע על ידי הרופא המטפל.  

 המינון יקבע על ידי הרופא בהתאם לגילך, חומרת המחלה ומשקלך. 
, מאחר  את הכמוסהאין ללעוס  .ללא קשר לזמני הארוחות   מיםכוס עם  ,הבשלמות הכמוסה את יש לבלוע  

 שלתכולתה טעם מר. 
 יש להקפיד ליטול את התרופה באופן סדיר. 

 אם אתה חש שהשפעת התרופה חזקה מדי או חלשה מדי, התייעץ עם הרופא או הרוקח. 
 

במקרים נדירים ייתכן שבתחילת הטיפול יוחמרו חלק מתסמיני שחמת המרה (כגון גרד). במקרה  שים לב! 
נמוך יותר על פי הוראות הרופא. לאחר מכן, בהדרגה (בדרך כלל כל  כזה ניתן להמשיך בטיפול במינון יומי 

 שבוע), הרופא יעלה את המינון, עד למינון הנדרש. 
 

 דיקות ומעקב ב
בשלושת החודשים הראשונים של הטיפול יש לבצע בדיקות תפקודי כבד כל ארבעה שבועות. לאחר מכן  

 חודשים.  3מומלץ לבצע את הבדיקה כל  
 ... 

 התרופה  נטילת את מפסיק אתה אם
יד להתייעץ עם הרופא ולדון בהשלכות, לפני שאתה מחליט לקטוע את רצף הטיפול או לסיים את  תמ יש 

 הטיפול לפני הזמן. התרופה מסייעת בהשגת השליטה במצב הרפואי, אך אינה מרפאת אותו. 
 

 תופעות לוואי .4
אם תופעות הלוואי   עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים.   אורסופאלקכמו בכל תרופה, השימוש ב 

אל תיבהל למקרא רשימת תופעות   , יש להתייעץ עם הרופא או שהן מחמירות  אינן חולפות או שהן מטרידות 
 לא תסבול מאף אחת מהן. שיתכן י , הלוואי

 
 : )10,000 מתוך  אחד   ממשתמש  בפחות(מופיעות  ד ומא נדירותחמורות ו  לוואי   תופעות

  שחמת הכבדשל    משמעותיתהחמרה  חלה ולפנות לרופא אם בתרופה  השימוש  את   די מי להפסיקיש  •
עשויה להיות הטבה  הפסקת הטיפול  לאחר   .(במיוחד במהלך הטיפול בשחמת ראשונית של דרכי המרה) 

 חלקית. 
העליון של   הימניבצד  חזקים  מכאבים  סובל  אתהאם    חולים בית  של   מיון  לחדר או ד לרופא  י לפנות מי יש •

 . (במיוחד במהלך הטיפול בשחמת ראשונית של דרכי המרה) הבטן
 

 נוספות  לוואי  תופעות 
 

 ): 100 מתוך  משתמשים 1-10 -ב (מופיעות  שכיחות לוואי   תופעות
, כיוון שייתכן כי  מייד   הרופא  את ליידע  יש. אם אתה סובל משלשול, צואה רכה ו/או שלשולים •

אזהרות מיוחדות הנוגעות  (ראה גם סעיף: '   הפחתת מינון או הפסקת הטיפול בתרופהתידרש 
 . ') לשימוש בתרופה

 ): 10,000ממשתמש אחד מתוך  בפחות(מופיעות    מאוד נדירות לוואי   תופעות
 כאב חמור בצד הבטן הימני העליון, החמרה של שחמת כבד שמוטבת חלקית בהפסקת הטיפול.  •
 , אך ניתן לראות זאת בבדיקות. עקב הצטברות סידן. אין תסמינים נוספים לכך  הסתיידות אבני מרה •
 אורטיקריה (סרפדת).  •

 
 ): נקבעה  טרם  ששכיחותן ידועה (תופעות   אינה  ששכיחותן לוואי   תופעות
 . גרד  •
 . הקאות , בחילות •

 
  שלא לוואי  מתופעת סובל  אתה  כאשר  או הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה   אם

 . רופא ה  עם  להתייעץ   עליך, בעלון צוינה
 ... 

 
 . איך לאחסן את התרופה?5
... 



 

 

של תרופות   ן אין להשליך תרופות לביוב או לפסולת הביתית. יש להתייעץ עם הרוקח על אופן סילוק •
 אמצעים אלו יסייעו להגן על הסביבה.   .בשימוש שאינן עוד 

 
 מידע נוסף .6
... 
   ?כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה •

 . כמוסות  100באריזת מגשיות של , גרגירים לבנים  או אבקה המכילות  , אטומות, לבנות   כמוסות
 
 
 

 למידע המלא יש לעיין בעלונים המפורסמים בצמוד להודעה זו.
ה לחברת  יפני באמצעות  . ניתן לקבל העתק מודפס שלהם  במאגר התרופות של משרד הבריאות  העלונים פורסמו

 . RA@rafa.co.ilאו בכתובת דוא"ל   5893939-02מעבדות רפא בע"מ בטל': 
 
 
 
 
 

 ,בכבוד רב       
 

 חב' מעבדות רפא בע"מ

https://israeldrugs.health.gov.il/#!/byDrug
mailto:RA@rafa.co.il

