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Pribalova informace: informace pro uZivatele

URSOSAN 400 mg potahované tablety
acidum ursodeoxycholicum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

e Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo l€karnika.

e Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako VY.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢inkt, sd€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek URSOSAN a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek URSOSAN uzivat
Jak se ptipravek URSOSAN uziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek URSOSAN uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SouhrwdE

1. Co je pripravek URSOSAN a k ¢emu se pouziva

Kyselina ursodeoxycholova, 1é¢iva latka piipravku URSOSAN, je pfirozené se vyskytujici Zlucova
kyselina. V malém mnozstvi se vyskytuje v lidské Zluci.

Ptipravek URSOSAN se pouziva:

- krozpousténi zlu¢ovych kamenti zpisobenych nadmérnym mnozstvim cholesterolu ve zlu¢niku
(u pacientti, u nichZ neni mozna operace), kdy tyto Zlucové kameny nejsou vidét na prostém
rentgenu (zlu¢ové kameny, které jsou vidét, se nerozpusti) a jejich primér nepiesahuje 15 mm.
Funk¢ni schopnost Zluéniku musi byt i pres pritomnost Zlu¢ovych kament zachovana.

-k 1écbe primarni biliarni cholangitidy (PBC), coz je stav, kdy dochazi k poskozeni zlucovych cest
v j étrech s néslednym hromadénim Zluéi Tento stav mﬁie zpﬁsobovat zjizveni jater (cirhozu
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Déti a dospivajici
- k1écbe onemocnéni jater u déti ve véku 6 az 18 let, které souvisi s postizenim nazyvanym
cysticka fibroza.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek URSOSAN uZivat

Neuznvejte pripravek URSOSAN
jestlize jste alergicky(4) na Zlucové kyseliny (jako je kyselina ursodeoxycholova) nebo na
kteroukoli dalsi slozku ptipravku (uvedenou v bod¢ 6),

- jestlize mate akutni zanét Zlu¢niku a zlucovych cest,

- jestlize nemate prichodny hlavni Zlu¢ovod nebo vyvod Zlu¢niku (obstrukce Zlu¢ovych cest),

- jestliZe trpite ¢astymi kieCovitymi bolestmi v horni ¢asti biicha (biliarni kolika),

- jestlize Vam 1ékaf sdélil, Ze mate zvapenatélé zlu¢ové kameny,

- jestlize Vas zluénik nefunguje spravné,



- jestlize jste dit¢ s vrozenou neprichodnosti Zlu¢ovych cest (biliarni atrezii) a vykazujete Spatny
prutok zluéi, dokonce i po operaci.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku URSOSAN se porad'te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem. URSOSAN musi byt
pouzivan pod lékaiskym dohledem.

Vas lékat by mél béhem prvnich 3 mésicti 1é¢by pravidelné, jednou za 4 tydny, kontrolovat funkci
Vasich jater. Poté se ma funkce jater kontrolovat jednou za 3 mésice.

V ptipad€ uzivani k rozpousténi zlucovych kameni by 1ékatf mél zajistit potizeni snimku zlu¢niku po
prvnich 6-10 mésicich 1écby.

Pokud ptipravek URSOSAN uzivate k rozpousténi zlu¢ovych kamentl, informujte svého I€kaie,
jestlize uzivate jakékoli 1éky obsahujici estrogenni hormony, jelikoz tyto 1éky podporuji vznik
zlu¢ovych kameni.

V ptipadé uzivani k 1é€bé PBC se mohou ptiznaky na zacatku 1é¢by ve vzacnych ptipadech zhorsit.
Pokud se tak stane, promluvte si s Iékafem o sniZeni pocate¢ni davky.

Pokud budete mit prijem, informujte ihned svého Iékaie, protoze v tomto pripadé mize byt nutné
davku snizit nebo ukoncit 1éCbu.

Déti
Na uzivani pripravku URSOSAN se nevztahuji zadna v€kova omezeni. Uzivani pfipravku URSOSAN
zavisi na télesné hmotnosti a na onemocnéni.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek URSOSAN
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Pfi soucasném uzivani mize byt ovlivnén ucinek téchto 1éka:

Pfi uzivani nasledujicich 1ékti mtize dochazet ke snizeni u¢inku ptipravku URSOSAN:

e  cholestyramin, kolestipol (pouzivaji se ke snizovani hladiny tukt v krvi) nebo antacida obsahujici
hydroxid hlinity nebo smektit (oxid hlinity) (pouzivaji se k vazani zaludec¢ni kyseliny): Pokud
musite uzivat 1€k, ktery obsahuje nékteré z téchto latek, musite ho uzit nejméné dvé hodiny pied
uzitim ptipravku URSOSAN nebo nejméné dvé hodiny po jeho uziti.

Pti uzivéni ptipravku URSOSAN muize dochazet ke sniZeni iéinku nasledujicich Iéki:

e ciprofloxacin a dapson (antibiotika), nitrendipin (pouziva se k 1écbé vysokého krevniho tlaku) a
dalsi 1éky, které se metabolizuji podobnym zpisobem. Muze byt nutné, aby 1ékat davku téchto
1éku upravil.

Pfi uzivani ptipravku URSOSAN mtize dochazet ke zméné uc¢inku nasledujicich 1éku:

e cyklosporin (pouziva se ke snizeni aktivity imunitniho systému). Pokud jste 1é¢en(a)
cyklosporinem, je tieba, aby 1ékai kontroloval hladinu cyklosporinu v krvi. V ptipadé nutnosti
1ékat jeho davku upravi.

e  rosuvastatin (pouziva se pii vysoké hladin€ cholesterolu a souvisejicich problémech).

Pokud uzivate pripravek URSOSAN k rozpousténi zlucovych kament, informujte svého 1ékate

v pripad€ uzivani jakéhokoli piipravku obsahujiciho estrogenni hormony nebo latek snizujicich
hladinu cholesterolu v krvi, jako je klofibrat. Tyto pfipravky podporuji vznik Zlucovych kamend, coz
je opacny efekt 1éCby pripravkem URSOSAN.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost



Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pfipravek uzivat.

Téhotenstvi

Udaje o podavani kyseliny ursodeoxycholové téhotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici.
Studie na zvifatech prokazaly reproduk¢ni toxicitu (rozmnozovani zvifat bylo negativnim zptisobem
ovlivnéno). Piipravek URSOSAN se nesmi uzivat béhem téhotenstvi, pokud to neni jednoznacné
nezbytné.

Zeny v plodném véku

I kdyz nejste t€hotna, méla byste se i piesto poradit se svym lékafem.

Zeny ve véku, kdy mohou otéhotnét se maji 1é&it pouze v piipadé, Ze pouZivaji vhodnou antikoncepci:
doporucuji se nehormonalni metody nebo peroralni (usty podavana) antikoncepce s nizkou davkou
estrogenu.

Pokud ov§em uzivate ptipravek URSOSAN k rozpousténi zlucovych kamend, je tfeba, abyste
pouzivala G€inné, nehormonalni metody antikoncepce, protoze hormonalni, usty uzivana antikoncepce
muze podporovat vznik zlucovych kamend.

Pied zahajenim 1écby musi 1ékar vyloucit mozné téhotenstvi.

Kojeni

Podle n¢kolika malo dokumentovanych piipadi kojicich Zen je hladina kyseliny ursodeoxycholové
v matefském mléku velmi nizka a u kojencii pravdépodobné neni tieba ocekavat zadné nezddouci
ucinky.

Plodnost
Na zaklad¢ studii na zviratech nebyl prokézan vliv kyseliny ursodeoxycholové na plodnost. Data o
vlivu na plodnost u ¢lovéka po 1é¢bé kyselinou ursodeoxycholovou nejsou k dispozici.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nebyly pozorovany zadné u¢inky na schopnost fizeni dopravnich prostfedkl a obsluhy strojut.

URSOSAN obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se pripravek URSOSAN uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého lékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucena davka piipravku je:
K rozpousténi cholesterolovych Zlu¢ovych kamenii
Davkovani

Doporucena davka je priblizné 10 mg kyseliny ursodeoxycholové na 1 kg télesné hmotnosti (BW)
denng, jak je uvedeno nize:

do 50 kg 1 potahovana tableta
51-70 kg 1 ¥ potahované tablety
71-90 kg 2 potahované tablety
91-110 kg 2 % potahované tablety
nad 110 kg 3 potahované tablety




Vazite-li méné€ nez 47 kg nebo nejste-li schopen(na) polknout piipravek URSOSAN, jsou k dispozici i
jiné 1ékové formy (suspenze) obsahujici kyselinu ursodeoxycholovou.

Zpusob podani
Tablety se polykaji vcelku a zapijeji se vodou nebo jinou tekutinou. Tablety uzivejte vecer pred
spanim. Piipravek uzivejte pravideln¢.

Trvani lécby

Doba potiebna k rozpusténi zlu¢ovych kamenti je obvykle 6-24 meésict. Jestlize po 12 mésicich
nedojde ke zmenseni zlucovych kamend, je tfeba 1écbu ukoncit.

Lékat by mél jednou za 6 mésict zkontrolovat, zda je 1é¢ba G¢innd. Pti kazdém z téchto naslednych
vySetieni se ma zkontrolovat, zda od minulé kontroly nedoslo k hromadéni vapniku zptisobujiciho
tvrdnuti kamentl. Pokud se tak stane, 1ékaf 1é¢bu ukondi.

K 1é¢bé primarni biliarni cholangitidy (chronické zanétlivé onemocnéni Zlucovych cest)

Davkovani
Denni davka zavisi na télesné hmotnosti a pohybuje se v rozmezi 2 az 4 potahovanych tablet.

T¢lesna URSOSAN 400 mg potahované tablety
hmotnost BW | Prvni 3 mésice Nasledné
(ka) r4no v poledne veder veder
(jednou denn¢)
47-50 Y Y Ya 1%
51-62 Y Y 1 2
63—78 Y Y 1% 2%
79-93 Y 1 1% 3
94-109 1 1 1% 3%
nad 110 1 1 2 4

Vazite-li méné nez 47 kg nebo nejste-li schopen(na) polknout pripravek URSOSAN, jsou k dispozici i
jiné lékové formy (suspenze) obsahujici kyselinu ursodeoxycholovou.

Zpusob podani

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

Béhem prvnich 3 mésicti 1é¢by se ma pripravek URSOSAN uzivat rano, v poledne a vecer. Pti
zlepseni hodnot funkce jater Ize celkovou denni davku uzivat jednou denné, vecer. Piipravek uzivejte
pravidelné.

Trvani 1écby
U primarni biliarni cholangitidy neni doba 1écby ptipravkem URSOSAN casové omezena.

Poznamka:

Pokud mate primarni biliarni cholangitidu, Vase pfiznaky se mohou na zacatku 1é¢by zhorsit. Jednou
ze zndmek muZze byt zhorSené svédeéni. Stava se to pouze ve vzacnych piipadech. V takovém piipadé
1ze v 1é€bé pokraCovat snizenou denni davkou pripravku URSOSAN. Lékar poté bude denni davku
kazdy tyden zvySovat, dokud se opét nedosahne pozadované davky.

Pouziti u déti a dospivajicich (6 az 18 let) k 1é¢bé onemocnéni jater souvisejiciho s cystickou
fibrézou

Doporucena davka je priblizné 20 mg/kg/den ve 2—3 rozdélenych davkach. V piipad€ nutnosti mize
1ékat davku dale zvysit na 30 mg na 1 kg télesné hmotnosti denné.

Télesna hmotnost | Denni davka | URSOSAN 400 mg potahované tablety
[ko] (mg/kg BW) | rano | v poledne | veder




20-23 17-20 Ya -- Vs
24-32 19-25 V2 V2 V2
33-39 21-24 Y V2 1
40-49 20—-25 Y V2 1%
50-59 20—-24 Y 1 1%
60—69 20—-23 1 1 1%
70—79 20—-23 1 1% 1%
80—89 20—-23 1% 1% 1%
90-99 20—-22 1% 1% 2
100-109 20—-22 1% 2 2
>110 <22 2 2 2

Nejste-li schopen(na) polknout ptipravek URSOSAN, jsou k dispozici i jiné 1€kové formy (suspenze)
obsahujici kyselinu ursodeoxycholovou.

Pokud budete mit dojem, Ze Gi¢inek piipravku URSOSAN je piilis silny nebo naopak slaby, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku URSOSAN, nezZ jste mél(a)

Pti pfedavkovani se mize vyskytnout prijem. Pokud budete mit pietrvavajici prijem, ihned se obrat'te
na svého lékare. Pokud trpite prijmy, nezapominejte piijimat dostate¢né mnozstvi tekutin, abyste
nahradil(a) jejich ztratu a zajistil(a) rovnovahu elektrolyt.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek URSOSAN
Nezdvojnasobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku, ale pokracujte v 1é¢bé
predepsanou davkou.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek URSOSAN
Vzdy se domluvte se svym lékatfem diive, nez se rozhodnete 1é¢bu piipravkem URSOSAN prerusit
nebo predcasné ukoncit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékérnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

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

Casté neZzadouci G&inky (mohou postihnout a7 1 z 10 pacientil)
o mg¢kka, fidsi stolice nebo prijem.

Velmi vzacné nezadouci aéinky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti)

e  piilécbe primarni bilidrni cholangitidy: silné bolesti v pravém podzebii, zavazné zhorseni
zjizveni jater — které se po ukonceni 1éCby ¢aste¢né upravi

e  ztvrdnuti zZluc¢ovych kament v disledku hromadéni vapniku

e  kopfivka.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv, Srobdrova 48, 100 41 Praha 10;

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inkti mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek URSOSAN uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

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

Nevyhazujte zadné 1é€ivé 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 piipravek URSOSAN obsahuje
e Lécivou latkou je acidum ursodeoxycholicum (kyselina ursodeoxycholovd). Jedna tableta
obsahuje acidum ursodeoxycholicum 400 mg.
e  Dal$imi slozkami jsou:
- jadro tablety: kukuti¢ny Skrob, pfedbobtnaly kukuti¢ny skrob, sodna stl
karboxymethylskrobu (typ A), koloidni bezvody oxid kiemicity, magnesium-stearat
- potahova vrstva: hypromelosa 6, oxid titanicity, makrogol 400.

Jak pripravek URSOSAN vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek URSOSAN jsou téméf bilé, kulaté bikonvexni potahované tablety s ptlici ryhou na obou
stranach. Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

Piipravek URSOSAN je dostupny v baleni po 10, 20, 30, 50, 60, 90 nebo 100 tabletach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Ceska republika.

Tento léCivy pFripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Némecko: Ursonorm 400 mg Filmtabletten

Rakousko: Ursonorm 400 mg Filmtabletten

Ceska republika: URSOSAN

Polsko: Proursan

Slovenska republika: URSOSAN 400 mg filmom obalené tablety

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 14. 9. 2021.



