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Pribalova informace: informace pro uZivatele

URSOSAN 250 mg tvrde tobolky
acidum ursodeoxycholicum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat,

protozZe obsahuje pro Vas dilezité Udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dals$i osobé. Mohl by ji ubliZit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inki, sdélte to svému l1ékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je Ursosan a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Ursosan uZivat
3. Jak se Ursosan uziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5. Jak Ursosan uchovévat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Ursosan a k ¢emu se pouziva

Léciva latka piipravku Ursosan, kyselina ursodeoxycholova, je zZlucova kyselina, kterd se ptirozené
vyskytuje i v lidské zIu¢i. Ve srovnani s jinymi zluCovymi kyselinami je téméf netoxicka. Zvysena
koncentrace kyseliny ursodeoxycholové (UDCA) ve smési zlu¢ovych kyselin ma za nasledek jak
snizeni nasyceni zIuc¢i cholesterolem, tak rozpustnost cholesterolu na povrchu jiz vzniklych
konkrementd. Na rozdil od ostatnich Zlu¢ovych kyselin ma UDCA pfiznivy vliv na jaterni funkce a je
s uspéchem podavana pacientiim s jaternimi nemocemi provazenymi méstnanim zluéi.

Ursosan se pouziva pfi

- rozpousténi cholesterolovych Zluc¢ovych kamenti u nemocnych s vysokym opera¢nim rizikem a
u nemocnych po rozdrceni kamenti. Podminkou Gspésnosti 1é¢by je funkéni Zluénik a piitomnost
nezvapenatélych cholesterolovych kament, jejichz primér nepiesahuje 1,5 cm,

- zanétu sliznice Zaludku vyvolaném zluci, v dasledku navratu obsahu dvanactniku do zaludku,

- zanétu drobnych Zlu¢ovodu Vv jatrech v dusledku tvorby protilatek proti Zlu¢ovodim, coZ
zpusobuje méstnani Zlu¢e a mize mit za nasledek tvrdnuti jater (primarni biliarni cirhéza),

- zanétlivém postizeni Zluovych cest (primarni sklerotizujici cholangoitid¢),

- zangtu jater s m&stnanim Zluci.

Déti a dospivajici
Poruchy jater a Zlucovych cest pii cystické fibroze u déti a dospivajicich od 6 let do 18 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Ursosan uZivat

NeuZivejte Ursosan

- jestliZe jste alergicky(&) na kyselinu ursodeoxycholovou nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto
ptipravku (uvedenou v bode¢ 6),

- jestlize méte akutni zanét Zluéniku a zlucovych cest,

- jestlize mate nepriichodné vyvodné zlucové cesty (obstrukce choledochu nebo cystiku),
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- v ptipadé¢ ¢astych Zluénikovych kolik,
- jestlize méate zvapenatélé zluGové kameny, které je mozné zobrazit rentgenovym vySetienim,
- jestlize méte poruSenou kontraktilitu zlu¢niku.

Deti a dospivajici
- netspésny chirurgicky vyvod nitrojaternich zlu¢ovych cest do tenkého stieva nebo zGZeni
zluCovych cest bez zajisténi dobrého pritoku zluci.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Ursosan se porad’te se svym lékarem nebo lékarnikem.

Lécba pripravkem Ursosan vyzaduje pravidelné 1ékarské kontroly.

V pribchu 1écby je tfeba kontrolovat funkci jater. Jaterni testy se provadéji béhem prvnich 3 mésict
1é¢by kazdé 4 tydny a poté kazdé 3 mésice. V piipad€ uzivani k rozpousténi zlucovych kamenti ma
1ékart zajistit potizeni snimku zluéniku po 6-10 mésicich 1écby. Pokud neni mozné zobrazit zlu¢nik
rentgenovym vySetfenim nebo doslo ke zvapenaténi zluCovych kament, musi se 1é¢ba ukoncit.

Pokud uzivate Ursosan k rozpousténi Zlu¢ovych kament, informujte svého 1ékafe, jestlize uzivate
jakékoli 1éky obsahujici estrogenni hormony, jelikoz tyto 1éky podporuji vznik Zlu¢ovych kament.

V ptipadé¢ uzivani k 16¢bé primarni biliarni cirhdzy se mohou piiznaky onemocnéni na zacatku 1é¢by
ve vzacnych piipadech zhorsit. Pokud se tak stane, promluvte si s 1ékafem o Gpravé 1écby.

Pokud budete mit prijem, informujte ihned svého Iékate, protoze v tomto ptipadé mtze byt nutné
davku snizit nebo ukoncit 1écbu.

Déti a dospivajici
Ursosan neni vhodny pro déti do 6 let vzhledem k mnozstvi 1é¢ivé latky v tobolce.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Ursosan
Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZivat.

Cholestyramin, kolestipol a antacida obsahujici hydroxid hlinity a/nebo oxid hlinity, mohou sniZovat
vstfebavani Ursosanu, a tim sniZzovat jeho ucinek. Pokud je soucasna 1écba piipravky obsahujicimi
nekterou ze zminénych latek nutna, je tfeba je uzivat vzdy bud’ 2 hodiny pted, nebo 2 hodiny po uziti
Ursosanu.

Ursosan mize ovliviiovat vsiebavani cyklosporinu ve stfeveé. Proto, pokud uzivate souc¢asné
s Ursosanem cyklosporin, bude lékai sledovat hladiny cyklosporinu v krvi a piipadné upravi jeho
davkovani.

Ursosan miZe snizovat G¢inek 1ékd obsahujicich ciprofloxacin, dapson (antibiotika) nebo nitrendipin
(pouzivany k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku) a naopak zvySovat ucinek 1€kt obsahujicich rosuvastatin
(pouzivany pti vysoké hladin¢ cholesterolu).

Nevhodna je rovnéz kombinace Ursosanu s pfipravky obsahujicimi estrogeny (peroralni
kontraceptiva) a latky snizujici hladinu cholesterolu v krvi (hypolipidemika typu klofibrat, bezafibrat
nebo probukol). Tyto piipravky podporuji vznik zlu€ovych kamentl, coz je opacny efekt 1écby
Ursosanem.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze mtizete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad'te

se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pfipravek uzivat.

Téhotenstvi
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Ohledné uzivani kyseliny ursodeoxycholové u t€hotnych zen nejsou k dispozici Zadné Gdaje nebo jsou
k dispozici jen omezené udaje. Ursosan se nesmi uZivat béhem té€hotenstvi, pokud to neni jednozna¢né
nezbytné.

Pokud jste ve véku, kdy mtzete ot¢hotnét, pouzivejte béhem 1éEby spolehlivou antikoncepeci.
Doporucuji se nehormonalni metody nebo peroralni (usty podidvana) antikoncepce s nizkou davkou
estrogenu.

Pokud uZivate Ursosan k rozpusténi zlu¢ovych kamenti, méla byste pouzivat u¢inné nehormonalni
metody antikoncepce, protoze hormonalni peroralni antikoncepce miize podporovat vznik Zlucovych
kamend.

Pted zahajenim lécby musi 1ékat vyloucit t¢hotenstvi.

Kojeni

Podle nekolika malo zdokumentovanych pitipada u Zen, které uzivaly kyselinu ursodeoxycholovou
b&hem kojeni, je hladina kyseliny ursodeoxycholové v matefském mléku velmi nizka a u kojencti
pravdépodobné neni tfeba ocekavat zadné nezadouci ucinky.

Plodnost
Na zaklad¢ studii na zvifatech nebyl prokazan vliv kyseliny ursodeoxycholové na plodnost. Data o

vlivu na plodnost u ¢lovéka nejsou k dispozici.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Ursosan nema Zzadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
3. Jakse Ursosan uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt sveho 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucené davkovani je:
Rozpousténi cholesterolovych Zlucovych kament

Doporu¢ena davka je 2 az 5 tobolek denné v zavislosti na télesné hmotnosti (10 mg/kg/den). Cela
davka se uziva najednou, vecer pred spanim. Ptipravek uZivejte pravidelné.

Télesnad hmotnost | Pocet tobolek
do 60 kg 2
61-80 kg 3
81-100 kg 4
nad 100 kg 5

Délka 1é¢by a jeji ucinnost jsou zavislé na velikosti kament a spolupraci pacienta a pohybuje se od pul
roku do dvou let. Pokud nedojde v prubéhu jednoho roku ke zmenseni kameni, nedoporucuje se

v 1é¢b¢ pokracovat. Po rozpusténi kament je vhodné pokracovat v 1é€bé po dobu dalSich tfi mésict

K zaji$téni uplného odstranéni zbytkt kament.

Primarni biliarni cirhdza I. a 11. stadia a jiné stavy spojené s méstnanim Zlu¢i v jatrech
Doporucéena davka je zavisla na télesné hmotnosti a ¢ini obvykle 10-15 mg/kg/den (2—6 tobolek)
rozdélené do 2-3 davek.
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Lécba zanétu sliznice Zaludku vyvolaného Zluci

Doporucena davka pro dospélé je 1 tobolka (250 mg) denné. Uziva se veer pied spanim. Doporucena
délka lécby ptipravkem Ursosan je 10 az 14 dni.

U déti je obvykla davka 10-20 mg/kg/den. Pro déti mladsi nez 6 let je vhodna jina 1ékova forma.

Pouziti u deti a dospivajicich

Déti a dospivajici s cystickou fibrozou od 6 let do 18 let

Doporuéena davka je 20 mg/kg/den rozdélenych na 2 az 3 davky, s naslednym zvy3Senim davky na
30 mg/kg/den, pokud je to nezbytné.

Tobolky se polykaji celé, nerozkousané, zapijeji se dostate¢nym mnozstvim tekutiny.

JestliZe jste uzil(a) vice pFipravku Ursosan, neZ jste mél(a)

Pti pfedavkovani se mtize vyskytnout prijem. Pokud budete mit pfetrvavajici prijem, ihned se obrat’te
na svého l¢kare.

Pii predavkovani nejsou nutna zadna specificka opatieni. Pokud trpite prijmy, nezapominejte piijimat
dostate¢né mnozstvi tekutin, abyste nahradil(a) jejich ztratu a zajistil(a) rovnovahu elektrolytu.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Ursosan

Pokud si zapomenete vzit jednu davku 1éku, vezméte si ji ihned, jakmile si vzpomenete.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokracujte ddvkami, které
Vam doporucil 1ékaf.

JestliZe jste prestal(a) uzivat Ursosan
Vzdy se domluvte se svym lékaiem dfive, nez se rozhodnete 1écbu Ursosanem prerusit nebo predcasné
ukoncit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo
[ékarnika.

4, MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientt)
- Tidsi stolice nebo prijem.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientit)

- behem lécby primarni biliarni cirh6zy: silné bolesti v pravém nadbfisku, zhorSeni cirhdzy jater,
které se castecn€ upravilo po ukonceni 1éCby,

- zvapenaténi zlucovych kamend,

- koptivka.

HI1&3eni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uéinki, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezddouci u€inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

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

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete piispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Ursosan uchovavat
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.
Tento 1écivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabiéce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouZzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ursosan obsahuje

- Lécivou latkou je acidum ursodeoxycholicum (kyselina ursodeoxycholova). Jedna tvrda tobolka
obsahuje 250 mg kyseliny ursodeoxycholové.

- DalSimi slozkami jsou kukuti¢ny $krob, pfedbobtnaly kukuii¢ny $krob, koloidni bezvody oxid
kfemicity, magnesium-stearat, oxid titanicity, zelatina.

Jak pripravek Ursosan vypada a co obsahuje toto baleni

Ursosan jsou tvrdé bilé Zelatinové tobolky obsahujici bily granulat.

Dodéavan je v balenich obsahujicich 25, 30, 50, 90 nebo 100 tobolek.

Na trhu nemusi byt viechny 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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina

7.1.2020
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