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Pisomna informéacia pre pouZivatela
Ursofalk 250 mg/5 ml suspenzia

kyselina ursodeoxycholova

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Tuto pisomnu informéaciu 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. Nedéavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

A e

Co je Ursofalk 250 mg/5 ml suspenzia a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ursofalk 250 mg/5 ml suspenziu
Ako uzivat’ Ursofalk 250 mg/5 ml suspenziu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ursofalk 250 mg/5 ml suspenziu

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Ursofalk 250 mg/5 ml suspenzia a na o sa pouZiva

Kyselina ursodeoxycholova, liecivo lieku Ursofalk 250 mg/5 ml suspenzia, je prirodzene sa
vyskytujuca zI¢ova kyselina, ktora sa nachadza v malych mnozstvach v l'udskej ZI¢i.

Ursofalk 250 mg/5 ml suspenzia sa pouZiva

2.

na liecbu priznakov primarnej bilidrnej cholangitidy (PBC, €o je chronické zapalové ochorenie
zl¢ovodov spojené s cirhozou peCene), pokial’ nie je pritomna jej dekompenzacia (tazké
ochorenie pecene, stav, ked’ zostavajice peceiiové tkanivo nie je schopné d’alej kompenzovat’
znizenu funkciu pecene).

na rozpustanie cholesterolovych zl¢ovych kamenov. Tieto kamene musia byt nekontrastné
(neviditelné na rontgenovej snimke) a nie vicsie ako 15 mm. Zlénik musi byt napriek ZI¢ovym
kamenom funkény.

na lieCbu choroby pecene sprevadzanou stavom nazyvanym cysticka fibroza (tiez nazyvané
mukoviscidéza) u deti vo veku od 1 mesiaca do 18 rokov.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ursofalk 250 mg/5 ml suspenziu

Neuzivajte liek Ursofalk 250 mg/5 ml suspenzia

ak ste alergicky (precitliveny) na zl¢ové kyseliny (ako je kyselina ursodeoxycholova) alebo na
ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6. Obsah balenia a dalSie
informécie);

ak mate akutny zapal zl¢nika a ZI€ovych ciest;

ak mate upchatie ZI¢ovodu alebo zl¢nika (obstrukciu ZI¢ovych ciest);

ak mate Casto kicovitl bolest’ v nadbrusi (zI¢nikovu koliku);

ak mate zvapenatené zI¢nikové kamene;

ak mate naru$enu kontraktilitu Zl¢nika;

ak ma vase diet’a biliarnu artréziu bez znovuobnovenia prietoku zlce dokonca aj po operacii;
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Upozornenia a opatrenia
Obrat'te sa na svojho lekara predtym, ako zacnete uzivat’ liek Ursofalk 250 mg/ 5 ml suspenzia.
Ursofalk 250 mg/5 ml suspenzia sa musi pouZivat’ len pod dohPadom lekara.

Funkcie pecene (enzymy) su pravidelne kontrolované kazdé 4 tyzdne pocas prvych 3 mesiacov liecby,
potom v 3 mesacnych intervaloch.

Ak uzivate liek na rozptstanie cholesterolovych zI¢ovych kamenov, vas lekar ma prehodnotit’ uc¢inok
lieCby po 6 az 10 mesiacoch pomocou rontgenového vysetrenia.

Ak ste Zena a uzivate Ursofalk 250 mg/5 ml suspenziu na rozpustanie zI¢ovych kamenov musite
pouzivat’ u¢inni nehormonalnu antikoncepciu, pretoze hormonalna antikoncepcia moze zvysovat’
tvorbu zI€ovych kamenov.

Ak uzivate liek na lieCbu primarnej biliarnej cholangitidy (PBC), v zriedkavych pripadoch sa m6zu na
zaCiatku liecby zhorsit’ priznaky ochorenia, napriklad svrbenie. V takomto pripade, informujte svojho
lekara, aby vam mohol znizit’ po¢iatoc¢nu davku.

Ak mate hnacku okamzite o tom informujte svojho lekara, pretoze mozno bude v tomto pripade
potrebné znizit davku alebo ukoncit’ liecbu.

Iné lieky a Ursofalk 250 mg/5 ml suspenzia
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Pri subeznej liecbe Ursofalkom 250 mg/5 ml suspenziou méze déjst’ k zniZeniu ucinku
nasledujucich liekov:
- cholestyramin, kolestipol (na znizenie tukov v krvi) alebo antacida (latky znizujtice kyslost’
zalido¢ného obsahu) obsahujuce hydroxid hlinity alebo oxid hlinity.
Ak musite uzivat’ liek, ktory obsahuje niektoré z tychto lie¢iv, musite ho uzit minimalne dve
hodiny pred, alebo po uziti Ursofalku 250 mg/5 ml suspenzie.

- ciprofloxacin, dapson (antibiotikd), nitrendipin (na liecbu vysokého krvného tlaku) a d’alsie
lieky, ktoré sa metabolizuji podobnym spdsobom.
Mozno bude potrebné, aby vam vas lekar upravil davku tychto liekov.

Pri subeZnej liecbe Ursofalkom 250 mg/5 ml suspenziou mézZe déjst’ k ovplyvneniu nasledovnych
liekov:

- cyklosporin (na zniZenie aktivity imunitného systému). Ak sa lieCite subezne cyklosporinom, je
nutné skontrolovat’ hladiny cyklosporinu v krvi a pripadne upravit’ davkovanie.
- rosuvastatin (na liecbu vysokej hladiny cholesterolu v krvi).

Ak uzivate Ursofalk 250 mg/5 ml suspenziu na rozpustanie zICovych kameniov, informujte svojho
lekara o tom, Ze uzivate akykol'vek liek, ktory obsahuje estrogény alebo lie¢iva znizujuce cholesterol
v krvi, ako je klofibrat. Tieto lieky mézu napomahat’ tvorbe ZI€ovych kamenov, ¢o je opacny Gcinok
liecby Ursofalkom 250 mg/5 ml suspenziou.

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

Tehotenstvo
Neuzivajte liek Ursofalk 250 mg/5 ml suspenziu, ak ste tehotna, pokial’ si vas lekar nemysli, Ze je to

absolutne nevyhnutné.
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Zeny v plodnom veku

Dokonca ak aj nie ste tehotna, aj tak preberte tito moznost’ so svojim lekarom, pretoze Zeny v
plodnom veku sa moézu liecit’ tymto liekom, len ak sucasne pouzivaju spol'ahlivé antikoncepcné
metody. Odporicaju sa nehormonalne opatrenia proti pocatiu alebo peroralna antikoncepcia s nizkou
davkou estrogénu.

Ak vSak uzivate Ursofalk 250 mg/5 ml suspenziu na rozpustanie zlI¢ovych kameniov mozete pouzivat’
iba nehormonalne opatrenia proti pocatiu, pretoze hormonalna peroralna antikoncepcia moze
stimulovat tvorbu zl¢nikovych kameiiov.

Pred zaciatkom lieCby lickom Ursofalk 250 mg/5 ml suspenzia lekar musi preverit,, ¢i nie ste tehotna.

Dojcenie:
Porad’te sa so svojim lekarom ak dojcite, alebo ak planujete dojcit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Kyselina ursodeoxycholova nemd ziadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest' vozidla
a obsluhovat’ stroje.

Ursofalk 250 mg/5 ml suspenzia obsahuje kyselinu benzoovu, propylénglykol a sodik

Tento liek obsahuje 7,5 mg kyseliny benzoovej v kazdych 5 ml suspenzie. Kyselina benzoova méze zhorsit
novorodenecku zltacku (zltnutie koze a o¢i) (az do veku 4 tyzdnov).

Tento liek obsahuje 50 mg propylénglykolu v kazdych 5 ml suspenzie. Ak ma vaSe diet'a menej ako 4 tyzdne,
obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika pred podanim tohto lieku dietat'u, obzvlast’ ak st dietatu
podavané iné lieky s obsahom propylénglykolu alebo alkoholu.

Tento liek obsahuje 11 mg sodika v kazdych 5 ml suspenzie. To sa rovna 0,6 % odporacaného

maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako uzivat’ Ursofalk 250 mg/5 ml suspenziu

Vzdy uzivajte Ursofalk 250 mg/5 ml suspenziu presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste
niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Otvorenie detského bezpe¢nostného uzaveru:
Pred kazdym pouzitim uzavretl flasu dobre pretrepte.
Pri otvarani fT'aSe pevne zatlacte uzaver nadol a otacajte ho dol'ava.

Rozpust'anie cholesterolovych Zlcovych kamenov

Dévkovanie
Priblizne 10 mg/kg telesnej hmotnosti denne, podla nasledovného:

Telesna Davkovacie Ekvivalent v ml
hmotnost’ (kg) pohariky*
5az7 Vi 1,25
8az 12 Y23 2,50
13 az 18 Yo (=Yat+ ) 3,75
19 az 25 1 5,00
26 az 35 1Y% 7,50
36 az 50 2 10,00
51 az 65 2% 12,50
66 az 80 3 15,00
81 az 100 4 20,00
nad 100 5 25,00
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* 1 davkovaci poharik (zodpoveda 5 ml peroralnej suspenzie) obsahuje 250 mg kyseliny
ursodeoxycholove;j.

Ako uzivat’ Ursofalk 250 mg/5 ml suspenziu
Suspenziu uzivajte vecer pred spanim. Peroralnu suspenziu uzivajte pravidelne.

Trvanie liecby

Rozpustenie ZI¢nikovych kamenov trva zvycajne 6 az 24 mesiacov. Ak neddjde k zmenseniu vel'kosti
zlénikovych kameiiov po 12 mesiacoch, liecba sa ma ukoncit’.

Kazdych 6 mesiacov ma vas lekar skontrolovat, ¢i je liecba ucinna. Pri kazdom z tychto naslednych
vySetreni sa ma skontrolovat, ¢i nedochadza k zvapenateniu zl¢nikovych kamenov. V takomto pripade
lekar liecbu ukonci.

Symptomaticka liecba primarnej bilidrnej cholangitidy (chronicky zapal Zl¢ovodov)

Davkovanie

Pocas prvych 3 mesiacov liecby sa méa Ursofalk 250 mg/5 ml suspenzia uzivat' v rozdelenych davkach
pocas dna. Ked’ sa vysledky pecenovych testov zlepsia, dennd davka sa moze uzit’ raz denne vecer.

Telesna Denna Davkovacie pohariky* Ursofalk 250 mg/5 ml suspenzia
davka Prvé 3 mesiace Nasledne
hmotnost’ Rano Na poludnie Veder Veder
) (mg/kg) (jedenkrat
denne)

8§11 12-16 - Ya Ya 72

12-15 12-16 Ya Ya Ya Ya

16—19 13-16 P2 - Ya 1

20-23 13-15 Ya 3 Y 1%

24-27 13-16 s s ¥ 1%

28 -31 14-16 Ya s 1 1%

32-39 12-16 2 2 1 2

40 — 47 13-16 e 1 1 2%

48 — 62 12-16 1 1 1 3

63 — 80 12-16 1 1 2 4

81-95 13-16 1 2 2 5

96 — 115 13-16 2 2 2 6

nad 115 2 2 3 7

* 1 davkovaci poharik (zodpoveda 5 ml peroralnej suspenzie) obsahuje 250 mg kyseliny
ursodeoxycholove;j.

Prepocitavacia tabul’ka:

Perorélna suspenzia Kyselina
ursodeoxycholovd
1 davkovaci poharik =5ml =250 mg
% davkovacieho poharika | =3,75 ml =187,5mg
¥ davkovacieho poharika | =2,5 ml =125 mg
Y4 davkovacieho poharika | =1,25 ml =62,5 mg

Ako uzivat’ Ursofalk 250 mg/5 ml suspenziu
Ursofalk 250 mg/5 ml suspenziu uzivajte pravidelne.
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Trvanie lie¢by
V pripade primarnej biliarnej cholangitidy nie je uzivanie lieku Ursofalk 250 mg/5 ml suspenzia ¢asovo
ohranicené.

Poznamka:

U pacientov s primarnou biliarnou cholangitidou sa m6zu na zaciatku lie¢by zhorsit’ klinické priznaky,
napr. moze sa zintenzivnit’ svrbenie. Toto sa vyskytuje len v zriedkavych pripadoch. V takomto
pripade mozno v liecbe pokracovat’ nizSou dennou davkou lieku Ursofalk 250 mg/5 ml suspenzia.
Potom vam vas lekér kazdy tyzdeni postupne zvysi dennu davku, az kym nedosiahnete pozadovanu
davku.

Deti
Pre pouzivanie lieku Ursofalk 250 mg/5 ml suspenzia nie je stanovena vekova hranica. Podavanie
lieku Ursofalk 250 mg/5 ml suspenzia je podmienené telesnou hmotnost'ou a priebehom ochorenia.

Pouzitie u deti (vo veku od 1 mesiaca do 18 rokov) na liecbu choroby pecene sprevadzanou
cystickou fibrézou

Davkovanie
Odporacana denna davka je 20mg na kg telesnej hmotnosti, rozdelenych do 2 — 3 davok pocas dia. Ak je
to potrebné, vas lekar vam moze zvysit’ davku na 30mg na kg telesnej hmotnosti denne.

Detom s telesnou hmotnost’ou nizSou ako 10 kg sa musia jednotlivé davky podavat pomocou
jednorazovej injekcnej striekacky, pretoze davkovacim poharikom nie je mozné davkovat’ objem nizsi
ako 1,25 ml.

Pouzite jednorazovi injek¢nu striekacku s objemom 2 ml s delenim po 0,1 ml.

Poznamka: jednorazova injek¢na striekacka nie je sicastou balenia, ale mozete si ju kupit’ v lekarni.

Podanie potrebnej davky pomocou injekénej striekacky:

1. Pred otvorenim fl'asku dobre pretrepte.

2. Nalejte malé mnozstvo suspenzie do prilozeného poharika.

3. Natiahnite do injek¢nej striekacky trosku viac zo suspenzie, ako je potrebné mnozstvo davky.

4. Uchopte injekénu striekacku medzi prsty a prstami druhej ruky ju poklepte, aby ste odstranili
vzduchové bubliny v suspenzii.

5. Overte, ¢ije v injekEnej strieckacke potrebny objem suspenzie. Ak nie je, tak ho upravte nabratim
z poharika alebo vypustenim suspenzie zo striekacky do poharika.

6. Opatrne nakvapkajte cely objem strickac¢ky do st diet’at’a.

Nenaberajte suspenziu do striekacky priamo z flaSky. Nenalievajte nepouziti suspenziu spit’ do
flasky z injek¢nej striekacky alebo z poharika.

Telesna hmotnost’ menej ako 10 kg:
Dévkovanie je 20 mg kyseliny ursodeoxycholovej /kg/der
Davkovacia pomdcka: jednorazova injekéna striekacka

Telesna Ursofalk 250 mg/5 ml suspenzia (ml)
hm(okt;l)ost Réno Vecer
4 0,8 0,8
4,5 0,9 0,9
5 1,0 1,0
5,5 1,1 1,1
6 1,2 1,2
6,5 1,3 1,3
7 1,4 1,4
7,5 1,5 1,5
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8 1,6 1,6
8,5 1,7 1,7
9 1,8 1,8
9,5 1,9 1,9
10 2,0 2,0

Telesna hmotnost’ viac ako 10 kg:
Davkovanie je 20-25 mg Kkyseliny ursodeoxycholovej /kg/den
Davkovacia pomocka: davkovaci poharik

Telesna Denna davka | Davkovacie pohariky* Ursofalk 250 mg/5 ml suspenzia
hmotnost’ (mg/kg) Rano Vecer
(kg)
11-12 21-23 " v
13-15 21-24 v, Y,
16 - 18 21-23 Ya Ya
19-21 21-23 Y, 1
22-23 22-23 1 1
24-26 22-23 | 1
27-29 22-23 1% 1%
30-32 21-23 1 1
33-35 21-23 1% 1
36-38 21-23 1% 1%
39-41 21-22 1% 1%
42 - 47 20-22 1% )
48 — 56 20-23 2% 2%
57 - 68 20-24 2, 2%,
69 — 81 20-24 3 3%
82-100 20-24 4 4
~100 4%, 4%

* 1 davkovaci poharik (zodpoveda 5 ml peroralnej suspenzie) obsahuje 250 mg kyseliny

ursodeoxycholove;j.

Prepocitavacia tabul’ka:

Peroralna suspenzia Kyseliny
ursodeoxycholova
1 davkovaci =5 ml =250 mg
poharik
% davkovacieho =3,75 ml =187,5mg
pohéarika
¥, davkovacieho =2,5 ml =125 mg
poharika
Y4 davkovacieho =1,25 ml =62,5 mg
pohérika

Ak mate pocit, ze t¢inok liecku Ursofalk 250 mg/5 ml suspenzia je prilis silny alebo slaby, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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Ak uZijete viac Ursofalk 250 mg/5 ml suspenzia, ako mate

Ako nasledok predavkovania sa méze vyskytnit hnacka. Ak hnacka pretrvava, informujte o tom
okamzite svojho lekara. Ak mate hnacku, zabezpecte si dostatocny prijem tekutin a soli (elektrolytov),
napr. vo forme rehydratacnych roztokov.

Ak zabudnete uZit’ liek Ursofalk250 mg/5 ml suspenzia
Neuzivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku peroralnej suspenzie.

AK prestanete uzivat’ liek Ursofalk 250 mg/5 ml suspenzia
Predtym, ako sa rozhodnete prerusit’ liecbu lickom Ursofalk 250 mg/5 ml suspenzia, alebo ju predc¢asne
ukoncit’, povedzte to vZzdy svojmu lekarovi.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Casté: mozu postihntt’ az 1 z 10 0sob
- makka, redsia stolica alebo hnacka

VePmi zriedkavé: mozu postihnut’ az 1 z 10 000 T'udi

- pocas liecby primarnej biliarnej cholangitidy: silné bolesti na pravej strane nadbrusia, zavazné
zhorSenie (dekompenzacia) cirhdzy pecene, ktoré Ciastocne ustipilo po vysadeni liecby

- zvapenatenie zICovych kamenov, ktoré je bez d’alSich priznakov a potvrdia ho vysetrenia

- zihlavka (urtikaria)

Nezname: frekvenciu nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov
- svrbenie
- pocit nevol'nosti, vracanie

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, alebo lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov modzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Ursofalk 250 mg/5 ml suspenziu

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a flaske po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Otvorenu suspenziu spotrebujte do 4 mesiacov.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ursofalk 250 mg/5 ml suspenzia obsahuje

Liecivo je kyselina ursodeoxycholova.
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5 ml peroralnej suspenzie (ekvivalentné 1 davkovaciemu pohdriku) obsahuje 250 mg kyseliny
ursodeoxycholove;j.

Dalsie zlozky st kyselina benzoova, kyselina citrénova, glycerol, mikrokrystalicka celuloza, sodna sol

karmelo6zy, chlorid sodny, citronan sodny, cyklamat sodny, propylénglykol, ¢istena voda, xylitol
a citrébnova aroma.

Ako vyzera Ursofalk 250 mg/5 ml suspenzia a obsah balenia

Ursofalk 250 mg/5 ml suspenzia je biela tekutina citrénovej prichute s malymi vzduchovymi
bublinami.

Hned4 sklenend fl'asa obsahujuca 250 ml suspenzie s detskym bezpecnostnym plastovym
skrutkovacim uzaverom a 5 ml odmerkou so 4 vytlatenymi stupfiovaniami: 1,25 ml, 2,5 ml, 3,75 ml
a5 ml

Velkosti balenia:

FTasa obsahujica 250 ml peroralnej suspenzie

FTasSe obsahujtice 2 x 250 ml (= 500 ml) peroralnej suspenzie
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Dr. Falk Pharma GmbH

Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg

Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2025.
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