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Pisomna informéacia pre pouZivatela
Ursofalk 500 mg filmom obalené tablety
kyselina ursodeoxycholova

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité 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. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatela. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’a sa dozviete:

Co je Ursofalk 500 mg filmom obalené tablety a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ursofalk 500 mg filmom obalené tablety
Ako uzivat’ Ursofalk 500 mg filmom obalené tablety

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ursofalk 500 mg filmom obalené tablety

Obsah balenia a d’alsie informéacie

ARl

1. Co je Ursofalk 500 mg filmom obalené tablety a na &o sa pouZiva

Kyselina ursodeoxycholova, lie¢ivo Ursofalku 500 mg filmom obalenych tabliet, je prirodzene sa
vyskytujuca zI¢ova kyselina, ktora sa nachadza v malych mnozstvach v l'udskej ZI¢i.

Ursofalk 500 mg filmom obalené tablety sa pouZiva:

- na rozpustanie cholesterolovych ZI¢ovych kamenov v zI¢niku. Tieto kamene musia byt’
nekontrastné (nevidite'né na rontgenovej snimke) a nie vicsie ako 15 mm. ZI¢nik musi byt
napriek zlcovym kameiniom funkény.

- na liecbu priznakov primarnej biliarnej cholangitidy (PBC, ¢o je chronické zapalové ochorenie
zl¢ovodov spojené s cirhozou pecene), pokial nie je pritomna dekompenzovana cirhdza pecene (tazké
ochorenie pecene, stav ked’ zostavajuce pecenové tkanivo nie je schopné d’alej kompenzovat’ znizenu
funkciu pecene).

- na lie¢bu choroby pe¢ene sprevadzanou stavom nazyvanym cysticka fibroza (tieZ nazyvané
mukoviscidéza) u deti vo veku od 6 rokov do 18 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ursofalk 500 mg filmom obalené tablety

Neuzivajte Ursofalk 500 mg filmom obalené tablety:

- ak ste alergicky (precitliveny) na zI¢ové kyseliny (ako je kyselina ursodeoxycholova) alebo
na ktorukol'vek z d’alSich zloZziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6.);

- 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 kf¢ovit bolest’ v nadbrusi (ZI¢nikovi koliku);

- ked’ vam lekar povedal, ze mate zvapenatené zlcové kamene;
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- ak mate naru$enu kontraktilitu Zl¢nika;
- ak ma vase diet’a bilidrnu artréziu bez znovuobnovenia prietoku zl¢e dokonca aj po operacii;

Spytajte sa svojho lekara o stavoch uvedenych vyssie. Spytajte sa ho, aj v pripade, ak ste mali podobné
problémy uz v minulosti.

Upozornenia a opatrenia
Obrat’'te sa na svojho lekara predtym, ako zacnete uzivat’ liek Ursofalk 500 mg filmom obalené tablety.

Ursofalk 500 mg filmom obalené tablety sa musia pouZivat’ len pod dohl’adom lekara.

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

Ak uzivate liek na rozptistanie cholesterolovych zlcovych kamenov, vas lekar ma prehodnotit’ u¢inok
lie¢by po 6 az 10 mesiacoch pomocou rontgenového vySetrenia.

Ak ste Zena a uzivate Ursofalk 500 mg filmom obalené tablety na rozpustanie zlcovych kamenov
musite pouzivat’ i¢inn nehormondlnu antikoncepciu, pretoze hormonalna antikoncepcia moze
zvySovat tvorbu kamenov.

Ak uzivate liek na lie¢bu primarnej biliarnej cholangitidy (PBC), v zriedkavych pripadoch sa mézu na
zaciatku lie¢by zhorsit’ priznaky ochorenia, napriklad svrbenie. V takomto pripade, informujte svojho
lekéra, aby vam mohol zniZit’ poc¢iato¢nu dévku.

Ak mate hnac¢ku okamzite o tom informujte svojho lekara, pretoZze mozno bude v tomto pripade
potrebné znizit davku alebo ukoncit’ liecbu.

Iné lieky a Ursofalk 500 mg filmom obalené tablety
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Pri siibeZznej liecbe Ursofalkom 500 mg filmom obalenymi tabletami méze dojst’ k zniZeniu
ucinku nasledovnych liekov:
- cholestyramin, kolestipol (na znizenie tukov v krvi) alebo antacida (latky znizujtuce 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 500 mg filmom obalenych tabliet.

- 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 500 mg filmom obalenymi tabletami mozZe dojst’ k ovplyvneniu
nasledovnych liekov:
- cyklosporin (na zniZenie aktivity imunitného systému). Ak sa lieCite sibezne cyklosporinom,
je nutné skontrolovat’ hladiny cyklosporinu v krvi a pripadne upravit’ davkovanie.
- rosuvastatin (na liecbu vysokej hladiny cholesterolu v krvi).

Ak uzivate Ursofalk 500 mg filmom obalen¢ tablety na rozptstanie zI¢ovych kamenov, 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 m6zu napomahat’ tvorbe zl¢ovych kametiov, o je
opacny ucinok lie¢by Ursofalkom 500 mg filmom obalenymi tabletami.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.
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Tehotenstvo:
Neuzivajte Ursofalk 500 mg filmom obalené tablety, ak ste tehotn4, pokial si va$ lekar nemysli, ze je
to absolttne nevyhnutné.

Zeny v plodnom veku:

Dokonca, ak aj nie ste tehotna, aj tak preberte tito moznost’ so svojim lekdrom.

Zeny v plodnom veku sa mozu lie¢it), len ak su¢asne pouzivaju spol'ahlivé antikoncepéné metody.
Odporucaju sa nehormonélne opatrenia proti pocatiu alebo peroralna antikoncepcia s nizkou davkou
estrogénu. Ak vSak uzivate Ursofalk 500 mg filmom obalené tablety na rozptstanie zI€ovych
kamenov, mdzete pouzivat’ iba nehormonalne antikoncepcné opatrenia, pretoze hormonalna peroralna
antikoncepcia moze stimulovat’ tvorbu zl¢ovych kamenov.

Pred zaciatkom liecby s Ursofalkom 500 mg filmom obalenymi tabletami lekar preveri, ¢i nie ste
tehotna.

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

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

3. Ako uzivat’ Ursofalk 500 mg filmom obalené tablety

Vzdy uzivajte Ursofalk 500 mg filmom obalené tablety presne tak, ako vdm povedal vas lekar. Ak si
nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Rozpustanie cholesterolovych Zl¢ovych kameniov

Davkovanie:
Priblizne 10 mg/kg telesnej hmotnosti denne, podl’a nasledovného:

Do 60 kg 1 filmom obalena tableta
61 - 80 kg 1 a ' filmom obalenej tablety
81 -100kg 2 filmom obalené tablety
Nad 100 kg 2 a % filmom obalene;j tablety

Ako uzivat’ Ursofalk 500 mg filmom obalené tablety
Tablety prehltnite celé, nerozhryznuté a zapite poharom vody alebo inej tekutiny. Tablety uzivajte
pred spanim. Tablety uzivajte pravidelne.

Trvanie lie¢by

Rozpustenie ZI¢ovych kamenov trva zvycCajne 6 az 24 mesiacov. Ak ned6jde k zmenseniu vel’kosti
zlcovych kamenov po 12 mesiacoch, liecba sa mé ukoncit’.

Kazdych 6 mesiacov ma Vas lekar skontrolovat), ¢i je liecba G¢inna. Pri kazdom z tychto naslednych
vySetreni sa ma skontrolovat’, ¢i nedochadza k zvapenateniu Zl¢ovych kamenov. V takomto pripade
lekar liecbu ukonci.

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

Déavkovanie
Pocas prvych 3 mesiacov liecby sa ma Ursofalk 500 mg filmom obalené tablety uzivat’ rano,
napoludnie a vecer. Ked’ sa peCeniové testy zlepsia, celkova denna davka sa moze uzit’ raz denne vecer.
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Telesna Denna diavka | Ursofalk 500 mg filmom obalené tablety

hmotnost’ (mg/kg) Prvé 3 mesiace Nésledne

(kg) Rano Poludnie Veder Veder
(jedenkrat
denne)

47 - 62 12-16 Y Vo Y 1%

6378 13-16 Vs Va 1 2

79-93 13-16 Y 1 1 2 %

94 - 109 14-16 1 1 1 3

nad 110 1 1 1Y% 3%

Pre tych, ktori nie st schopni prehltnat’ Ursofalk 500 mg filmom obalené tablety alebo vazia mene;j
ako 47 kg, su dostupné Ursofalk kapsuly a Ursofalk suspenzia.

Ako uzivat’ Ursofalk 500 mg filmom obalené tablety
Filmom obalené tablety prehltnite celé, nerozhryznuté a zapite poharom vody alebo inej tekutiny. Liek
uzivajte pravidelne.

Trvanie lieCby
V pripade primarnej biliarnej cholangitidy nie je uzivanie Ursofalku 500 mg filmom obalenych tabliet
¢asovo ohranicené.

Poznamka:

U pacientov s primarnou biliarnou cholangitidou sa mo6zu na zaciatku lie¢by zhorsit’ klinické
priznaky, napr. méze sa zintenzivnit’ svrbenie. Toto sa vyskytuje len v zriedkavych pripadoch.

V takomto pripade mozno v lie¢be pokrac¢ovat’ s niz§ou dennou davkou Ursofalku 500 mg filmom
obalenych tabliet. Potom vam vas lekar kazdy tyzden postupne zvysi dennu davku, az kym
nedosiahnete pozadovanu davku.

Deti

Na pouzivanie Ursofalku 500 mg filmom obalenych tabliet nie je stanovena vekova hranica.
Podévanie Ursofalku 500 mg filmom obalenych tabliet je podmienené telesnou hmotnost'ou

a priebehom ochorenia. Pre deti, ktoré nie st schopné prehltnat’ filmom obalené tablety alebo vazia
menej ako 47 kg, su dostupné Ursofalk 250 mg kapsuly alebo tekuta forma (Ursofalk 250mg/5Sml
suspenzia).

Pouzitie u deti (vo veku od 6 rokov do 18 rokov) na liecbu choroby pecene sprevadzanou
cystickou fibrézou

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

Telesna (o3

hmotnost’ Denna davka | yrsofalk filmom obalené tablety
(kg) (mg/ke) Rano | Poludnie Veder
20-29 17-25 Ya - A
30-39 19-25 Y Y ¥z

40 - 49 20-25 Ya A 1
50-59 21-25 Vs 1 1

60 — 69 22-25 1 1 1

70 -79 22-25 1 1 1Y
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80 -89 22-25 1 1% 1%
90 - 99 23-25 1% 1% 1%
100 -109 | 23-25 1% 1% o)
>110 1% 2 2

Ak mate pocit, Zze t€¢inok Ursofalku 500 mg filmom obalenych tabliet je prilis silny alebo slaby,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak uZijete viac Ursofalku 500 mg filmom obalenych tabliet, ako mate

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

Ak zabudnete uzit’ Ursofalk 500 mg filmom obalené tablety
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku, len pokracujte v lieCbe
predpisanou davkou.

Ak prestanete uzivat’ Ursofalk 500 mg filmom obalené tablety
Predtym, ako sa rozhodnete prerusit’ lieCbu Ursofalkom 500 mg filmom obalenymi tabletami alebo ju
predcasne ukoncit, povedzte to vzdy svojmu lekarovi.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

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

VePmi zriedkavé: mozu postihnit’ az 1 z 10 000 osob

- pocas liecby primarnej biliarnej cholangitidy: silné bolesti na pravej strane nadbrusia, zdvazné
zhorsSenie cirhozy pecene, ktoré ¢iastocne ustapilo 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 nevolnosti, vracanie

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, alebo lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatela. Vedl'ajSie u¢inky mozete hlasit’ na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V.

Hlasenim vedl'ajsich i¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe€nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ursofalk 500 mg filmom obalené tablety

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte Ursofalk 500 mg filmom obalené¢ tablety po datume exspiracie, ktory je uvedeny na
Skatul’ke a blistri 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 pomodzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ursofalk 500 mg filmom obalené tablety obsahuje

Liecivo je kyselina ursodeoxycholova. Jedna filmom obalena tableta obsahuje 500 mg kyseliny
ursodeoxycholovej.

Dalsie zlozky s stearat horeénaty, polysorbat 80, povidon 25, mikrokrystalicka celuloza, koloidny
oxid kremicity bezvody, krospovidon , mastenec, hypromel6za a makrogol 6000.

Ako vyzera Ursofalk 500 mg filmom obalené tablety a obsah balenia

Ursofalk 500 mg filmom obalené tablety su biele, ovalne, SoSovkovité, s deliacou ryhou na oboch
stranach.

Ursofalk 500 mg filmom obalené tablety si dostupné v nasledovnych baleniach:
50 filmom obalenych tabliet
100 filmom obalenych tabliet.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca:
Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg
Nemecko

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy schvalena v jini 2025,



