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Pribalova informace: informace pro uzZivatele
Ursofalk 250 mg tvrdé tobolky
acidum ursodeoxycholicum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo I¢karnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejne postupujte v pripade€ jakychkoli nezadoucich uc¢inki, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Ursofalk a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Ursofalk uzivat
Jak se Ursofalk uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Ursofalk uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

DU AW~

1. Co je Ursofalk a k ¢emu se pouziva

Lécivou latkou ptipravku Ursofalk je kyselina ursodeoxycholova, pfirozen¢ se vyskytujici v malém
mnozstvi v lidské Zluci.

Ursofalk se uziva
- k rozpousténi zlu¢ovych kamenti tvorenych cholesterolem u pacienti:

0 kteti maji ve spravné fungujicim zluc¢niku jeden nebo vice RTG nekontrastnich (RTG
negativnich) zlu¢ovych kament nejlépe s primérem nepiesahujicim 2 cm;

(o] pro které neptipada v ivahu chirurgicky zékrok

0 u nichz bylo chemickym testovanim zluci prokazano ptesyceni cholesterolem

- pted a po rozpousténi zlucovych kameni razovou vinou (litotrypse)
- jako 1é€ba u prvotni jaterni cirh6zy (primarni biliarni cirh6za — PBC)

Déti a dospivajici
- k 1é€bé onemocnéni jater pii cystické fibroze (nazyvané téz mukoviscidoza) u déti a
dospivajicich ve véku od 6 do 18 let

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Ursofalk uzivat

Neuzivejte Ursofalk:
- jestlize jste alergicky(a) na Zlucové kyseliny (jako je kyselina ursodeoxycholova) nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)
- jestlize mate akutni zanét Zlu¢niku nebo zlu¢ovych cest
- jestlize nemate prichodné vyvodné Zlucové cesty (obstrukce choledochu nebo cystiku)
- jestlize trpite castymi kiecovitymi bolestmi v pravém podzebii (zlunikova kolika)
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- jestlize Vam Iékar sd€lil, Ze mate zvapenatélé Zlu¢ové kameny
- jestlize mate porusenou stazitelnost (kontraktilitu) zluniku

Déti a dospivajici
Pfipravek nesmi uzivat déti po nelispésné portoenteroanastomoze (operace k zajisténi odtoku
zluci do stfev) nebo déti s biliarni atrézii s omezenym pratokem zlui.

Pokud se Vs tyka néco z vySe uvedeného informujte prosim svého lékate. To plati i v ptipade, pokud
jste mél(a) vySe uvedené problémy v minulosti.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Ursofalk se porad’te se svym lékafem. Lécba musi probihat pod jeho dohledem.
Jaterni funkce (enzymy) se kontroluji pravidelné kazdé 4 tydny béhem prvnich 3 mésict 1écby, poté v
intervalech 3 mésice.

Pokud uzivate pripravek k rozpousténi zlu€ovych kamenti, mél by Vas 1ékai zhodnotit po 6-10
mésicich ucinek 1é¢by pomoci rentgenového vySetieni.

Pokud jste zena a uzivate Ursofalk k rozpousténi zlu¢ovych kamenti, méla byste soucasné uzivat
ucinnou nehormonalni antikoncepci, protoze hormonalni antikoncepce mtize napomahat vzniku
zlucovych kamend.

Pokud uzivate piipravek k 1é¢be PBC, ve vzacnych ptipadech se mohou na pocatku 1éCby zhorsit
klinické ptiznaky onemocnéni, napt. svédéni. Pokud k tomuto dojde, sdélte to svému 1ékati, aby Vam
mohl snizit davku ptipravku.

Informujte svého 1ékare ihned, pokud se u Vas objevi prijem, protoze v tomto pripad¢ musi byt
lécebna davka snizena nebo musi byt 1é¢ba ukoncena.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Ursofalk
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzivali v
nedavné dobé, nebo které mozna budete uzivat.

Pri soucasné 1écbé Ursofalkem muZe dojit ke sniZeni u¢inku nasledujicich 1éki:

- cholestyramin, colestipol (snizuji hladinu tukt v krvi) nebo antacida (latky snizujici kyselost
zalude¢niho obsahu) obsahujici hydroxid hlinity nebo oxid hlinity.
Pokud je soucasna 1éCba piipravkem obsahujicim nékterou ze zminénych latek nutna, je tieba
tento piipravek uzivat vzdy bud’ 2 hodiny pfed, nebo 2 hodiny po podani Ursofalku.

- ciprofloxacin, dapson (antibiotika), nitrendipin (pouzivany k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku) .
Soucasné uzivani s Ursofalkem muize snizit u¢inek téchto 1€kt, proto mize byt
nutné, aby Vam lékat davkovani 1éka upravil.

Pii soucasné 1é6¢bé Ursofalkem miiZe dojit k ovlivnéni u¢inku nasledujicich 1éku:

- cyklosporin (snizuje aktivitu imunitniho systému). Pokud jste 1éCeni soucasné timto ptipravkem,
jsou nutné kontroly hladiny cyklosporinu v krvi a pfipadné Gprava jeho davkovani.

- rosuvastatin (1ék pfi vysoké hladin€ cholesterolu v krvi).
Pokud uzivate Ursofalk k rozpousténi zlu€ovych kamenti, informujte svého lékare uzivate-1i jakykoliv
piipravek s obsahem estrogenti nebo latek snizujicich hladinu cholesterolu v krvi jako je klofibrat. Tyto

ptipravky mohou napomahat vzniku Zzlucovych kament, coz je opacny efekt 1écby Ursofalkem.

Lécba Ursofalkem muize byt zahdjena podle uvazeni 1ékare.
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Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miiZzete byt t€hotna, nebo planujete otchotnét, porad'te
se se svym lékafem dfive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat.

Plodnost:
Studie na zvifatech neprokéazaly vliv piipravku na plodnost. Udaje o ptisobeni piipravku na plodnost u
zen nejsou k dispozici.

Téhotenstvi:

Udaje o podavani p¥ipravku téhotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Studie na
zvitatech ukazaly, Ze rist a vyvoj mladéte mize byt ovlivnén. V téhotenstvi byste neméla piipravek
uzivat, s vyjimkou ptipadu, kdy je to nezbytné nutné.

Zeny v reprodukénim véku:

Pokud jste v reprodukénim véku, méla byste se pied zapocetim 1écby Ursofalkem poradit s Iékatem,
protoze béhem léCby byste méla soucasné pouzivat spolehlivou antikoncepci. Doporucuje se
pouzivani nehormonalnich antikoncepcnich opatfeni nebo peroralni antikoncepce (asty uzivana
antikoncepce) s nizkym obsahem estrogentl. Pokud uzivate Ursofalk k rozpousténi zlu€ovych
kamenti, méla byste pouzivat jen nehormonalni antikoncepci, protoze peroralni hormonalni
antikoncepce miize napomahat vzniku zlu€ovych kamend.

Pted zahajenim 1écby musi Iékai vyloucit t€¢hotenstvi.

Kojeni:

K dispozici je pouze n€kolik zdokumentovanych ptipadl uzivani ptipravku kojicimi zenami. Hladiny
kyseliny ursodeoxycholova v matetském mléce jsou velmi nizké a pravdépodobné se nedaji ocekavat
nezadouci ucinky u kojenych déti.

Déti

Lécba Ursofalkem neni omezena vékem pacienta. Jeho podavani zavisi na klinickém stavu a na télesné
hmotnosti. Pro déti, které nejsou schopny polknout tobolku nebo maji télesnou hmotnost nizs§i nez

47 kg, je k dispozici ptipravek Ursofalk suspenze.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek nema zadny nebo jen zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
3. Jak se Ursofalk uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého lékaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékarem.

Rozpousténi cholesterolovych Zluéovvch kamenu (samostatné nebo v kombinaci s litotrypsi)

Davkovani
Uziva se 8-10 mg kyseliny ursodeoxycholové na kg télesné hmotnosti nasledovné:

od 50 do 60 kg denné 2 tobolky, ob¢& vecer
od 61 do 80 kg denné 3 tobolky, 1 tobolka rano a 2 tobolky vecer

od 81 do 100 kg denné 4 tobolky, 2 tobolky rano a 2 tobolky vecer

Doba 1écby
Priméma doba potiebna k rozpusténi Zlucovych kament je obvykle 6-24 mésict. Délka 1écby zavisi
na velikosti kamenti na zac¢atku 1&cby.
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V prubéhu 1é¢by je tieba pravidelné zhodnotit 1é¢ebny ucinek, napiiklad jednou za 3 az 4 mésice.
Pokud u Vas po Sesti mésicich [é€by nedojde ke zmenseni ZluCovych kamentl, je nepravdépodobné, ze
1é¢ba bude uspésnd. V takovém piipade je lepsi zvazit jinou formu lécby. V piipad€, ze Vase pfiznaky
onemocnéni vymizely, mél(a) byste pokracovat v 1é€bé. Preruseni 1é€by vede k prodlouzeni celkové
doby jejiho trvani. Po rozpusténi Zlu¢ovych kament ma 1é¢ba pokracovat dalsi 3-4 mésice.

Véazite-1i méné nez 50 kg, tento ptipravek pro Vas neni vhodny.
Zptsob podani
Tobolky se polykaji veelku (nerozkousané) a zapijeji se vodou nebo jinou tekutinou. Pfipravek

uzivejte pravidelné.

Lécba primarni biliarni cirhézy (chronicky zanét Zlucovych cest)

Davkovani

Stadium I-IT1

Denni davka zavisi na télesné hmotnosti pacienta a ¢ini obvykle 3-7 tobolek denné. B€hem prvnich 3
mésict uzivejte pripravek rano, v poledne a vecer. Pokud dojde k Gpravé parametrii jaternich funkeci,
muzete uzivat denni davku 1x denné vecer.

Télesna Ursofalk 250 mg
hmotnost
(kg) 2 X 1A . <
prvni 3 mésice 1écby nasledné
rano v poledne vecer vecer
(1x denné
vecer)
47 - 62 1 1 1 3
63 -78 1 1 2 4
79 -93 1 2 2 5
94 -109 2 2 2 6
nad 110 2 2 3 7
Stadium IV

Na zacatku 1é¢by uzivejte denné 2-3 tobolky piipravku Ursofalk s jidlem:
e pfi denni davce 2 tobolky: 1 tobolka rano a 1 tobolka vecer;

e pfidenni davce 3 tobolky: 1 tobolka rano a 2 tobolky vecer.

Pokud toto davkovani snasite dobte (na zaklad¢ krevniho testu a/nebo podle usudku 1€kare), 1ékat
Vam piedepise vyssi davkovani (davkovani stejné jako pii 1écbe stadii I-11I).

Ptipravek neni vhodny pro pacienty s hmotnosti mensi nez 47 kg.

Zpusob podani

Tobolky se polykaji vcelku (nerozkousané) a zapijeji se vodou nebo jinou tekutinou. Piipravek

uzivejte pravidelné.

Pouziti u déti a dospivajicich (od 6 do 18 let) k 1éébé onemocnéni jater pii cystické fibroze
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Davkovani
Doporucend denni davka je 20 mg na kg télesné hmotnosti rozdélena na 2-3 davky. Pokud je to nutné,
lékat miize zvysit davku az na 30 mg na kg té€lesné hmotnosti na den.

Télesna Denni davka Ursofalk 250 mg
hmotnost (mg/kg télesné r4no v poledne veder
(kg) hmotnosti)
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

Ptipravek neni vhodny pro déti s hmotnosti mensi nez 20 kg. K dispozici jsou jiné 1ékové formy/sily.

Zptsob podani

Tobolky se polykaji vcelku (nerozkousané) a zapijeji se vodou nebo jinou tekutinou. Piipravek
uzivejte pravideln€. Podavate-li ptipravek ditéti, které neni schopno tobolku polknout, mizete obsah
tobolky pridat napt. do jogurtu. Stejnym zptisobem mize byt piipravek podan dospélym pacienttim,
kteti maji potize s polykanim.

Jestlize jste uzil(a) vice Ursofalku, nez jste mél(a)

Poziti nadmérné davky ursodeoxycholové kyseliny miize mit za nasledek prijem. V piipadé
pretrvavajiciho prijmu se obrat’te na svého lékate. Pokud trpite prijmy, pfijimejte dostatecné mnozstvi
tekutin, abyste nahradili jejich ztratu v organismu a zajistili rovnovahu elektrolyti.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Ursofalk
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tobolku, ale pokracujte v 1é¢bé
piedepsanou davkou.

JestliZe jste prestal(a) uZivat Ursofalk

Vzdy se domluvte se svym lékatfem dfive, nez se rozhodnete 1écbu Ursofalkem pterusit nebo
predcasn¢ ukoncit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékatre nebo
1ékarnika nebo zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté nezadouci uc¢inky (objevujici se u mén€ nez 1 z 10, ale vice nez 1 ze 100 pacienti):
- mekka, idsi stolice nebo prijem

Velmi vzacné nezadouci ucinky (objevujici se u méné nez 1 z 10 000 pacientt):
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- b&hem 1é¢by primarni biliarni cirhozy: silné bolesti v pravém podZebii, zadvazné zhorseni
(dekompenzace) jaterni cirhozy, které se ¢astecné upravilo po ukonceni 1é¢by

- usazovani vapniku v jiz vzniklych zlucovych kamenech, kdy se nevyskytuji zddné klinické
ptiznaky a tento proces lze zjistit pouze z testl

- kopftivka (urtika)

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci t€inky mtizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkli mtizete prispet k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Ursofalk uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a na krabicce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento piipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky pro uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Ursofalk obsahuje

Lécivou latkou je acidum ursodeoxycholicum 250 mg v jedné tobolce

Pomocnymi latkami jsou:

obsah tobolky: kukufi¢ny skrob, koloidni bezvody oxid kiemicity, magnesium-stearat
tobolka: zelatina, oxid titaniCity, natrium-lauryl-sulfat, ¢isténa voda

Jak Ursofalk vypada a co obsahuje toto baleni
Tobolky Ursofalk jsou bilé a nepriihledné, uvnitf s bilym praskem nebo granulemi. Ursofalk je
dostupny v baleni po 50 a 100 tobolkach.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Dr. Falk Pharma GmbH

Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg

Neémecko

E-mail: zentrale@drfalkpharma.de

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 28. 3. 2018
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