Schvéleny text k rozhodnutiu o zmene ev.¢.: 2020/05932-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatela

Ursogrix 250 mg tvrdé kapsuly
kyselina urzodeoxycholova

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Ttto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ursogrix a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Ursogrix
Ako uzivat’ Ursogrix

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ursogrix

Obsah balenia a d’alsie informacie

A el e

1. Co je Ursogrix a na ¢o sa pouZziva

Tento liek obsahuje kyselinu urzodeoxycholovil — prirodzene sa vyskytujucu zl¢ovua kyselinu. V
l'udskej zI¢i sa vSak nachadza iba malé¢ mnozstvo.

Ursogrix sa pouZiva:

e Narozpustanie cholesterolovych Zlcovych kamenov u pacientov:

- ktori maji v normalne fungujicom zl¢niku jeden alebo viac zICovych kamenov
nezobrazujucich sa na rontgenovej snimke (radiologicky negativnych), pokial’ mozno s
priemerom najviac 2 cm;

- uktorych chirurgicka liecba nie je mozna;

- uktorych sa chemickym testovanim zl¢e preukazalo presytenie cholesterolom.

- pred a po rozpade zl¢ovych kameiiov razovou vinou (litotripsia).

e Na liecbu stavu, pri ktorom st zl€ovody v peceni poskodené, ¢o vedie k hromadeniu zlce. Moze
to spdsobit’ zjazvenie pecene. Pecen by nemala byt poSkodena tak, aby nefungovala spravne.
Tento stav sa nazyva primarna biliarna cholangitida (primary biliary cholangitis, PBC, tieZ znama
ako primarna biliarna cirh6za).

e Na liecbu ochorenia pecene spojeného s cystickou fibrézou (mukoviscidoza) u deti a
dospievajucich vo veku 6 - 18 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ursogrix

Neuzivajte Ursogrix

- ak ste alergicky na kyselinu urzodeoxycholovu alebo ZI¢ové kyseliny alebo na ktortikol'vek
z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6.);

- ak mate akutny zapal zI¢nika alebo ZI¢ovych ciest;

- ak mate upchatie ZIcovodov (obstrukciu hlavného ZI€ovodu a vyvodu Zl¢nika);

- ak mate Casto krcovitu bolest’ v nadbrusi (zl¢nikovu koliku)

- ak vas lekar informoval, Ze mate zvapenatené zlcové kamene;

- ak mate naruSent kontraktilitu zl¢nika;
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- ak ma vaSe diet'a uzatvorené Zl¢ovody (biliarna artrézia) a slaby prietok Zl¢e dokonca aj po
operacii;

Spytajte sa svojho lekara na stavy uvedené vysSie. Spytajte sa aj v pripade, ak ste mali niektory z
tychto problémov v minulosti, alebo ak si nie ste isty ¢i ste niektory z nich mali.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Ursogrix, obratte sa na svojho lekara alebo lekdrnika. Tento liek sa ma
pouzivat’ pod lekarskym dohl'adom.

Pocas prvych 3 mesiacov liecby ma lekar pravidelne kazdé 4 tyzdne sledovat’ funkciu pecene. Potom
sa kontroly maju vykonavat’ kazdé 3 mesiace.

Ak uzivate tento liek na rozpustenie zI¢ovych kamenov, lekdr ma vykonat’ ultrazvukové vySetrenie
zl¢nika po 6 az 10 mesiacoch liecby.

Ak ste Zena a uzivate tento liek na rozpustanie Zl¢ovych kamenov, mali by ste pouzivat 0¢inna
nehormonalnu antikoncepciu, pretoze hormonéalna antikoncepcia (,,tablety*) méze podporovat’ tvorbu
zl¢ovych kamenov.

Ak uzivate tento liek na liecbu PBC, v zriedkavych pripadoch sa mézu priznaky (napr. svrbenie) na
zaCiatku liecby zhorsit. V takom pripade by ste sa mali so svojim lekdrom porozpravat’ o znizeni
uvodnej davky.

Ak mate hnacku, informujte svojho lekara, pretoze si to moze vyzadovat’ znizenie davky alebo
prerusenie liecby Ursogrixom.

Deti
Neexistuju ziadne vekové obmedzenia pre pouzivanie Ursogrixu 250 mg tvrdé kapsuly, s vynimkou
cystickej fibrozy (vek 6 az 18 rokov).

Iné lieky a Ursogrix

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Uginok tohto lieku sa moze zmenit’ (interakcie):

Pri stibeznej liecbe Ursogrixom mdze dojst’ k zniZeniu i€inkov nasledovnych liekov:

- kolestyramin, kolestipol (lieky pouzivané na zniZenie hladiny tukov v krvi) alebo antacida
obsahujuce hydroxid hlinity alebo smektit (oxid hlinity) (lieky viazuce zaludo¢né kyseliny). Ak
uzivate liek obsahujuci jednu z tychto u¢innych latok, uzitie ma byt’ s casovym odstupom
najmenej 2 hodiny pred alebo po uziti Ursogrixu;

Pri stibeznej liecbe Ursogrixom moze dojst’ k zniZzeniu ti€inkov nasledovnych liekov:

- ciprofloxacin, dapson (antibiotikd), nitrendipin (liek pouzivany na liecbu vysokého krvného
tlaku) a iné lieky, ktoré sa vylucuju podobnym spdsobom: mozno bude potrebné, aby lekar
upravil davku tychto liekov.

Pri stibeznej liecbe Ursogrixom mdze dojst’ k ovplyvneniu uc¢inkov nasledovnych liekov:

- cyklosporin (liek, ktory znizuje aktivitu imunitného systému). Ak ste lieceny cyklosporinom,
lekéar ma skontrolovat’ koncentraciu cyklosporinu v krvi a pripadne upravit’ davku;
rosuvastatin (liek pouZivany na liecbu vysokej hladiny krvnych lipidov).

Ak uzivate Ursogrix na rozpustenie zI¢ovych kamenov, informujte svojho lekara, ak sa¢asne uzivate
lieky obsahujuce estrogén (napr. ,,antikoncepcné tablety*) alebo niektoré lieky znizujuce hladinu
cholesterolu, napr. klofibrat. Tieto lieky mozu podporovat’ tvorbu zl¢ovych kamenov, a tak posobit’
proti rozpustaniu zI¢ovych kamenov Ursogrixom.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
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Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat tento liek.

Tehotenstvo

Nie su k dispozicii, respektive je len obmedzené mnozstvo udajov o pouziti kyseliny
urzodeoxycholovej u gravidnych zien. Ursogrix nesmiete uzivat’ pocas tehotenstva, pokial’ to vas lekar
nepovazuje za absolutne nevyhnutné.

Na zaklade stadii na zvieratach moze pouzitie kyseliny urzodeoxycholovej pocas prvych troch
mesiacov tehotenstva mdze ovplyvnit plod.

Zeny v plodnom veku

Aj ked nie ste tehotna, mali by ste tito zalezitost’ prediskutovat’ so svojim lekarom. Zeny vo fertilnom
veku sa maju liecit, len ak stibeZne pouzivaju spolahliva antikoncepciu. Odporuca sa nehormonalna
antikoncepcia alebo peroralna antikoncepcia obsahujtica nizku davku estrogénu (,,tablety*). Ak
uzivate Ursogrix na rozpustanie zl¢ovych kamenov, mate pouzivat’ t¢inna nehormonalnu
antikoncepciu, pretoZze hormonalna antikoncepcia moze podporovat’ tvorbu zl¢ovych kameiiov.

Pred zacatim lieCby lekar preveri, ¢i nie ste tehotna.

Dojcenie

Existuje len niekol'’ko zdokumentovanych pripadov uzivania kyseliny urzodeoxycholovej pocas
dojcenia. Hladiny kyseliny urzodeoxycholovej v materskom mlieku st vel'mi nizke. Preto st
neziaduce reakcie u dojcenych deti nepravdepodobné.

Plodnost’/schopnost’ pérodu

Stadie na zvieratach nepreukazali ziadny u¢inok tohto lieku na fertilitu/schopnost’ porodu.

Zatial’ neexistuju ziadne skusenosti, ktoré by preukazali vplyv tohto lieku na plodnost/schopnost’
porodu u l'udi.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie su potrebné ziadne osobitné opatrenia.
3.  Ako uzivat’ Ursogrix

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Rozpust’anie ZIcovych kamenov (samostatne alebo v kombinacii s litotripsiou).

Davkovanie
Odporacana davka st 2 — 4 kapsuly Ursogrixu (8-10 mg kyseliny urzodeoxycholovej na kg telesnej
hmotnosti), ktoré sa maju uzit’ s jedlom nasledovne:
- pri dennej davke 2 kapsuly: obe kapsuly s vecernym jedlom;
- pri dennej davke 3 kapsuly: 1 kapsula rano a 2 vecer;
- pri dennej davke 4 kapsuly: 2 kapsuly rano a 2 vecer;
- ALEBO
- uzite dennu davku 2 - 4 kapsuly vecer pred spanim.

Sposob uZivania
Prehltnite kapsuly veelku a zapite vodou alebo inou tekutinou. Kapsuly uZivajte pravidelne.

Trvanie lie¢by

Rozpustenie ZI¢ovych kamenov zvycCajne trva 6-24 mesiacov. Trvanie lie¢by zavisi od velkosti
existujucich zl¢ovych kamenov na zaciatku liecby. Ak neddjde k zmenSeniu vel’kosti zI¢ovych
kametiov po 12 mesiacoch, liecba by sa mé ukoncit’.
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Vas lekar ma kazdych 6 mesiacov skontrolovat, ¢i je lie¢ba G¢inna. Pri kazdom z tychto naslednych
vySetreni sa ma skontrolovat, ¢i od posledného vySetrenia nedoslo k nahromadeniu vapnika
sposobujuceho stvrdnutie kamenov. Ak sa tak stane, lekar liecbu ukon¢i.

Aj ked priznaky zmizli, pokradujte v lie¢be: prerusenie lie¢by méa za nasledok predizenie celkovej
doby liecby. Po rozpusteni zl¢ovych kameiiov ma liecba pokracovat’ 3-4 mesiace.

Liec¢ba primarnej biliarnej cholangitidy (chronického zapalového ochorenia Zl¢ovodov).

Davkovanie
Stadium I-I1T

Denné déavka zavisi od telesnej hmotnosti. Po¢as prvych 3 mesiacov liecby uzivajte Ursogrix rano,
poobede a vecer. Ak sa funkcia pecene zlepsi, denna davka sa moéze uzit’ jedenkrat denne vecer.

Telesna hmotnost’ Ursogrix 250 mg tvrdé kapsuly
(kg)
Prvé 3 mesiace Nasledne
Rano Poobede Vecer Vecer
(jedenkrat denne)
47-62 1 1 1 3
63-78 1 1 2 4
79-93 1 2 2 5
94-109 2 2 2 6
Viac ako 110 2 2 3 7

Stadium IV

Na zaciatku lie¢by sa maju uzivat’ 2 az 3 kapsuly Ursogrixu denne s jedlom:

- pri dennej davke 2 kapsuly: 1 kapsula rano a 1 vecer;

- pri dennej davke 3 kapsuly: 1 kapsula rano a 2 vecer.

Ak mate dobrt odpoved’ na tato davku (po krvnom teste a/alebo podla rozhodnutia lekara), lekar vam
predpise vyssiu davku (davku ako pri liecbe Stadii I-111).

Sposob uZivania
Kapsuly prehltnite vecelku a zapite vodou alebo inou tekutinou. Kapsuly uzivajte pravidelne.

Trvanie podavania
Podavanie Ursogrixu pri primarnej bilidrnej cholangitide nie je casovo obmedzené.

Poznamka

Ak trpite priméarnou biliarnou cholangitidou, priznaky vasej choroby, napr. svrbenie, sa mdze na
zacCiatku lie¢by zhorsit. Toto sa vyskytuje iba v zriedkavych pripadoch. V takom pripade méze terapia
pokracovat’ znizenou dennou davkou Ursogrixu. Vas lekar bude potom zvySovat’ dennti davku kazdy
tyzden, az kym sa nedosiahne pozadovana davka.

Pouzitie u deti a dospievajucich (od 6 do 18 rokov) na liecbu ochorenia pecene spojeného
s cystickou fibrozou

Davkovanie
Odporacana denné davka je 20 mg/kg telesnej hmotnosti, rozdelena na 2-3 davky. V pripade potreby
moze lekar zvysit davku na 30 mg/kg telesnej hmotnosti denne.

Telesna Denna davka (mg/kg Ursogrix 250 mg tvrdé kapsuly
hmotnost’ (kg) telesnej hmotnosti)
Réno Poobede Vecer
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
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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

Sposob uzZivania

Kapsuly prehltnite celé a zapite vodou alebo inou tekutinou. Kapsuly berte pravidelne.

Ak méte problémy s prehitanim alebo mate telesni hmotnost’ nizsiu ako 47 kg, k dispozicii st iné
liekové formy obsahujuce kyselinu urzodeoxycholovu.

Ak mate pocit, Ze u€¢inok Ursogrixu je prili$ silny alebo prilis slaby, obrat’te sa na svojho lekara alebo
lekérnika.

Ak uZijete viac Ursogrixu ako mate

V dosledku predavkovania sa moze vyskytnut’ hnacka. Ak mate pretrvavajicu hnacku, ihned’ o tom
informujte svojho lekara. Ak trpite hnackou, uistite sa, Ze pijete dostatok tekutin, aby ste zachovali
rovnovahu tekutin a soli (elektrolytov).

Ak zabudnete uzit’ Ursogrix
Pocas nasledujucej davky neuzite viac kapsul, ale pokracujte v liecbe predpisanou davkou.

Ak prestanete uzivat’ Ursogrix
Predtym, ako sa rozhodnete prerusit’ liecbu Ursogrixom, alebo sa rozhodnete liecbu predcasne
ukoncit,, porozpravajte sa o tom vzdy so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedlajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Casté (mdzu postihnut’ menej ako 1 z 10 pacientov):
- mikka, riedka stolica alebo hnacky.

Velmi zriedkavé (mozu postihnut’ menej ako 1 z 10 000 pacientov):

- pocas liecby primarnej biliarnej cirhdzy: silné bolesti na pravej strane nadbrusia, zadvazné
zhorsSenie stvrdnutia pecene, ktoré Ciastocne ustipilo po ukonceni liecby;

- zvapenatenie (stvrdnutie zlcovych kamenov kvoli nahromadeniu vapnika) zl¢ovych kamenov;

- zihlavka (urtikaria).

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ursogrix

Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 30 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli po ,,EXP*“. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ursogrix obsahuje

- Liecivo je kyselina urzodeoxycholova.

Kazda tvrda kapsula obsahuje 250 mg kyseliny urzodeoxycholove;j.

- Dalsie zlozky st: kukuriény $krob, oxid kremigity (E 551), stearat horeénaty (E 470B), tvrda
zelatinova kapsula (zloZenie tela a uzaveru): oxid titanicity (E 171), Zelatina (E 441).

Ako vyzera Ursogrix a obsah balenia
Biele tvrdé Zelatinové kapsuly velkosti 0, priblizne 21,7 mm x 7,64 mm. Obsah - biely alebo takmer
biely prasok.

Kapsuly st balené v PVC/hlinikovych blistroch.
V jednom blistri je 10 kapstl.
V kartonovej Skatuli je balenych 5, 6 alebo 10 blistrov (50, 60 alebo 100 kapsul).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, LotySsko
Tel.: +371 67083205

Fax: +371 67083505

E-mail: grindeks@grindeks.lv

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Belgicko URSOGRIX 250 mg harde capsules
Bulharsko Ursogrix 250 mg hard capsules
Ypcorpuke 250 mg TBbpAM Karcyiu
Ceska republika URSOGRIX
Chorvatsko URSOGRIX 250 mg tvrde kapsule
Dansko Ursogrix
Estonsko URSOGRIX
Francuzsko ACIDE URSODESOXYCHOLIQUE GRINDEKS 250 mg, gélule
Grécko Ursogrix 250 mg ZxAnpd koyaKio
Holandsko GRINTEROL 250 mg harde capsules
frsko Ursogrix 250 mg hard capsules
Lotyssko URSOGRIX 250 mg cietas kapsulas
Litva URSOGRIX 250 mg kietosios kapsulés
Mad’arsko Urzodezoxikolsav Grindeks 250 mg kemény kapszula
Nemecko Ursogrix 250 mg Hartkapseln
Norsko URSOGRIX 250 mg harde kapsler
Pol’sko URSOXYN
Portugalsko GRINTEROL 250 mg capsulas duras
Rakusko Ursogrix 250 mg Hartkapseln
Rumunsko Ursogrix 250 mg capsule
Spanielsko Acido Ursodesoxicolico Grindeks 250 mg cépsulas duras
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Svédsko Ursogrix 250 mg harda kapslar
Spojené kralovstvo Ursodeoxycholic Acid 250 mg Capsules, hard

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 12/2021.



