Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Tillhepo 250 mg Hartkapseln
Ursodesoxycholsdure

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéater nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich 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, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

ourLNE

Was ist Tillhepo 250 und woftr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Tillhepo 250 beachten?
Wie ist Tillhepo 250 einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Tillhepo 250 aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Tillhepo 250 und wofir wird es angewendet?

Tillhepo 250 enthalt den Wirkstoff Ursodesoxycholsdure, eine natirlich vorkommende Gallenséure, die
in geringen Mengen in der menschlichen Galle vorkommt.

Tillhepo 250 wird angewendet:

zur Behandlung der priméren biliare Zirrhose (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 Behandlung einer Magenschleimhautentziindung infolge des Ruckflusses von Gallenséuren
(Gallenrefluxgastritis).

zur Auflosung von Gallensteinen, die durch tiberschiissiges Cholesterin in der Gallenblase entstehen,
sofern die Gallensteine auf einem Rdntgenbild ohne Kontrastmittel nicht sichtbar sind (sichtbare
Gallensteine 16sen sich nicht auf) und nicht mehr als 15 mm im Durchmesser aufweisen. Die
Gallenblase sollte trotz der Gallensteine noch funktionsttichig sein.

zur Behandlung einer Lebererkrankung im Zusammenhang mit zystischer Fibrose (Mukoviszidose)
bei Kindern im Alter von 6 Jahren bis unter 18 Jahren.

Die Packungsbeilage gibt Auskunft tber alle drei Erkrankungen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Tillhepo 250 beachten?

Tillhepo 250 darf NICHT eingenommen werden, wenn:

Sie allergisch gegen Ursodesoxycholsdure, andere Gallenséuren oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.



- Sie an einer akuten Entziindung der Gallenblase oder der Gallenwege leiden.

- Sie an einem Verschluss des Hauptgallengangs oder des Gallenblasengangs (Verschluss der
Gallenwege) leiden.

- Sie unter haufigen, krampfartigen Schmerzen im Oberbauch leiden (Gallenkoliken).

- lhr Arzt Ihnen mitgeteilt hat, dass Sie verkalkte Gallensteine haben (auf dem Rontgenbild sichtbar).

- bei lhnen die Fahigkeit der Gallenblase, sich zusammenzuziehen, beeintrachtigt ist.

- lhr Kind mit zystischer Fibrose (von 6 bis unter 18 Jahren) einen Verschluss von Gallengangen und
auch noch nach einer Operation einen verminderten Gallenabfluss (Gallengangsatresie) hat.

Sprechen Sie in diesen Fallen mit lhrem Arzt. Fragen Sie lhren Arzt auch, wenn Sie in der
Vergangenheit eine oder mehrere dieser Beschwerden hatten.

Warnhinweise und VorsichtsmalBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinische Fachpersonal, bevor Sie
Tillhepo 250 einnehmen. Tillhepo°250 soll unter arztlicher Kontrolle angewendet werden.

Wahrend der ersten 3 Behandlungsmonate sollte Thr Arzt Ihre Leberfunktion regelméagig alle
4 Wochen testen, danach alle 3 Monate, um den Behandlungserfolg zu bewerten und mdgliche
Nebenwirkungen in der Leber zu erkennen.

Frauen, die Tillhepo 250 zur Auflésung von Gallensteinen einnehmen, sollten ausschlielich nicht-
hormonelle Verhitungsmittel verwenden, da hormonelle Verhitungsmittel zur Bildung von
Gallensteinen fiihren kdnnen (siehe auch Abschnitt ,,Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit™).

Wenn Sie Tillhepo 250 zur Behandlung von PBC einnehmen, kdnnen sich IThre Symptome (z.B.
Juckreiz) in seltenen Fallen zu Beginn der Behandlung verstarken. Sprechen Sie in diesem Fall bitte
mit Ihrem Arzt Uber eine Verminderung der Anfangsdosis.

Wenn Sie dieses Arzneimittel zur Aufldsung von Gallensteinen einnehmen, sollte Ihr Arzt nach den
ersten 6 — 10 Monaten der Behandlung bildgebende Untersuchungen Ihrer Gallenblase veranlassen.

Bitte informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie unter Durchfall leiden, denn dies erfordert
mdglicherweise eine Verminderung der Dosis oder ein Absetzen der Behandlung.

Einnahme von Tillhepo 250 zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.
Die Wirkung dieser Arzneimittel kann sich verandern (Wechselwirkungen).

Eine Abschwéachung der Wirkung folgender Arzneimittel durch Einnahme von Tillhepo 250 ist
mdoglich:

- Colestipol und Colestyramin (Arzneimittel zur Senkung der Blutfettwerte)

- Antazida, die Aluminiumhydroxid oder Smektit (Aluminiumoxid) enthalten (zur Bindung von
Magensdure)

Wenn Sie ein Arzneimittel einnehmen, das einen dieser Wirkstoffe enthélt, so muss die Einnahme

zeitversetzt, mindestens 2 Stunden vor oder nach der Einnahme von Tillhepo 250, erfolgen.

Eine Veranderung der Wirkung folgender Arzneimittel durch Einnahme von Tillhepo 250 ist méglich:

- Ciclosporin (reduziert die Aktivitat des Immunsystems bei Transplantationen). Wenn Sie mit
Ciclosporin behandelt werden, sollte Ihr Arzt die Ciclosporin-Konzentration in Ihrem Blut
tberprifen. Wenn nétig, wird Ihr Arzt die Dosis anpassen.

- Ciprofloxacin und Dapson (Antibiotika), Nitrendipin (Arzneimittel zur Behandlung von
Bluthochdruck) und andere Arzneimittel, die auf ahnliche Art abgebaut werden. Mdglicherweise
muss lhr Arzt die Dosis dieser Arzneimittel anpassen.
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- Rosuvastatin (bei hohem Cholesterinspiegel und damit verbundenen Erkrankungen)

Wenn Sie Tillhepo 250 zur Auflésung von Gallensteinen einnehmen, informieren Sie bitte Ihren Arzt,
falls Sie gleichzeitig dstrogenhaltige Medikamente (bestimmte orale Verhitungsmittel und Medikamente,
die bei Wechseljahrbeschwerden angewendet werden) einnehmen, oder bestimmte Arzneimittel zur
Cholesterinsenkung, die z.B. Clofibrat enthalten. Diese Medikamente férdern die Bildung von
Gallensteinen, und wirken dadurch der Auflésung der Gallensteine durch Tillhepo 250 entgegen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

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 Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Es gibt wenig oder keine Daten aus der Einnahme von Ursodesoxycholséure bei schwangeren Frauen.
Tierexperimentelle Studien haben gezeigt, dass das Wachstum und die Entwicklung des Kindes
beeintrachtigt werden kdnnen.

Schwangerschaft

Sie dirfen Tillhepo 250 nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind, es sei denn, Ihr Arzt halt dies fur
unbedingt notwendig. Ihr Arzt muss das mdgliche Bestehen einer Schwangerschaft ausschlieRen, bevor
Sie mit der Behandlung beginnen.

Auch wenn Sie nicht schwanger sind, mussen Sie lhren Arzt konsultieren und Sie sollten zuverlassige
Verhutungsmethoden anwenden. Eine nicht-hormonelle Verhitungsmethode oder Verhttungsmittel mit
niedrigem Ostrogengehalt werden empfohlen.

Wenn Sie jedoch Tillhepo 250 verwenden, um Ihre Gallensteine aufzuldsen, sollten Sie wirksame nicht-
hormonelle Empféangnisverhiitungsmittel anwenden, da hormonelle Empfangnisverhitungsmittel die
Bildung von Gallensteinen férdern kénnen.

Stillzeit

Es gibt nur wenige dokumentierte Falle einer Einnahme von Ursodesoxycholsdure wéhrend der Stillzeit.
Der Ursodesoxycholsaure-Spiegel in der Muttermilch ist sehr niedrig. Daher sind Nebenwirkungen bei
gestillten Sauglingen unwahrscheinlich.

Fortpflanzungsfahigkeit

Bisher liegen keine Erfahrungen dartber vor, ob dieses Arzneimittel einen Einfluss auf die menschliche
Fortpflanzungsfahigkeit hat. Tierexperimentelle Studien haben keine Beeinflussung der
Fortpflanzungsfahigkeit durch dieses Arzneimittel gezeigt.

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es sind keine Auswirkungen auf die Verkehrstlchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
bekannt.

3. Wie ist Tillhepo 250 einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei IThrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. Andere
Darreichungsformen (Suspension) stehen zur Verfligung, falls eine niedrigere Dosis benétigt wird oder
Sie die Kapseln nicht schlucken kénnen.

Welche Dosis und wie oft Sie Tillhepo 250 einnehmen miissen, hangt von lhrer Erkrankung ab.

Wie ist Tillhepo 250 einzunehmen?



Nehmen Sie die Kapseln unzerkaut mit Wasser oder einer anderen Flissigkeit ein. Nehmen Sie die
Kapseln regelmalig ein.

Auflésung von Gallensteinen:

Die empfohlene Dosis fur Erwachsene betragt 8-12 mg/kg Korpergewicht tdglich abends vor dem
Schlafengehen, wie folgt:

Koérpergewicht (kg) Tagesdosis
50 - 62 2 Hartkapseln
63 -85 3 Hartkapseln
86 - 120 4 Hartkapseln

Es dauert im Allgemeinen 6 bis 24 Monate, bis die Gallensteine aufgeldst sind. Wenn die Gallensteine
nach 12 Monaten nicht kleiner geworden sind, sollte die Behandlung abgebrochen werden.

Der Erfolg der Behandlung sollte vom Arzt alle 6 Monate tberprift werden. Bei jeder Nachuntersuchung
sollte gepruft werden, ob in der Zwischenzeit eine Verkalkung der Gallensteine aufgetreten ist. Ist dies
der Fall wird Ihr Arzt die Behandlung abbrechen.

Gallenrefluxgastritis

Dosierung und Art der Anwendung
Nehmen Sie taglich 1 Hartkapsel Tillhepo 250 Kapseln abends vor dem Schlafengehen unzerkaut mit
etwas Flussigkeit ein.
Dauer der Anwendung
Zur Behandlung der Gallenrefluxgastritis sollten Tillhepo 250 Kapseln in der Regel 10 — 14 Tage
eingenommen werden. Ihr Arzt entscheidet entsprechend dem Krankheitsverlauf tiber die Dauer der
Anwendung.

Primar bilidre Cholangitis (PBC):
Die empfohlene Dosis fiir Erwachsene betragt 12—-16 mg/kg Korpergewicht taglich.

Wiahrend der ersten 3 Monate der Behandlung sollte Tillhepo 250 morgens, mittags und abends
eingenommen werden.

Mit Verbesserung der Leberwerte, kann die Tagesdosis einmal téaglich am Abend eingenommen
werden.

Korpergewicht | Tagesdosis Tillhepo 250 mg Hartkapseln
(kg) (mg/kg Dosierung wahrend der ersten Dosierung nach
Korper- 3 Monate den ersten
gewicht) 3 Monaten
Morgens Mittags Abends Abends
(1x taglich)
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
uber 110 2 2 3 7

Die Anwendung von Tillhepo 250 bei PBC ist zeitlich nicht begrenzt.



Anwendung bei Kindern und Jugendlichen (von 6 bis unter18 Jahren) zur Behandlung einer
Lebererkrankung im Zusammenhang mit zystischer Fibrose

Die empfohlene Dosis betragt 20 mg/kg/Tag, aufgeteilt in 2-3 Einzeldosen. Bei Bedarf kann Ihr Arzt die
Dosis auf 30 mg/kg/Tag erhthen.

Die Behandlung kann langfristig fortgesetzt werden (fur bis zu 12 Jahre je nach Behandlungsbeginn).

Korpergewicht Tagesdosis Tillhepo 250 mg Hartkapseln
(kg) (mg/kg Morgens Mittags Abends
Korpergewicht)
20-29 17-25 1 -- 1
30-39 19-25 1 1 1
40-49 20-25 1 1 2
50-59 21-25 1 2 2
60-69 22-25 2 2 2
70-79 22-25 2 2 3
80-89 22-25 2 3 3
90-99 23-25 3 3 3
100-109 23-25 3 3 4
>110 3 4 4

Wenn Sie eine groRere Menge von Tillhepo 250 eingenommen haben, als Sie sollten
Eine Uberdosierung kann zu Durchfall fihren. Wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt, wenn Sie
anhaltenden Durchfall haben.

Wenn Sie die Einnahme von Tillhepo 250 vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben, sondern
setzen Sie die Behandlung mit der verordneten Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von Tillhepo 250 abbrechen
Sprechen Sie auf jeden Fall mit Ihrem Arzt, bevor Sie die Einnahme von Tillhepo 250 beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich bitte an lhren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind maéglich?

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

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
e  Breiformiger Stuhl oder Durchfall

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

o  heftige Schmerzen im rechten Oberbauch bei der Behandlung von PBC

e  Verschlechterung der eingeschrankten Leberfunktion bei der Behandlung von PBC, die nach Ende
der Behandlung wieder teilweise verschwindet

o  Verkalkung der Gallensteine. Es treten keine zusétzlichen Symptome auf, jedoch kann die
Verkalkung der Gallensteine bei den Untersuchungen festgestellt werden.

e  Nesselsucht (Urtikaria)

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
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Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir 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 Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Tillhepo 250 aufzubewahren?
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und auf der Blisterpackung nach
»verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z.B. nicht tber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie Ihre Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Tillhepo 250 enthalt

Der Wirkstoff ist Ursodesoxycholsaure. Eine Kapsel enthalt 250 mg Ursodesoxycholsaure.

Die sonstigen Bestandteile sind: Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], Maisstarke, hochdisperses
Siliciumdioxid, Titandioxid (E171), Eisenoxid (E172) und Gelatine

Wie Tillhepo 250 aussieht und Inhalt der Packung
Gelbe Kapseln (250 mg: ca. 8 x 22 mm).

Blisterpackung (PVC/Aluminium): 25, 50, 75, 100 Kapseln.
Es werden maoglicherweise nicht alle PackungsgréRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Tillotts Pharma GmbH
Warmbacher Strafe 80

79618 Rheinfelden

Deutschland

Hersteller

ABC FARMACEUTICI S.p.A.
Canton Moretti, 29

San Bernardo-lvrea

10015 Turin

Italien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter
den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Frankreich: TILLHEPO 250 mg gélules dures

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tberarbeitet im Juni 2020.
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