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Pisomna informéacia pre pouZivatel’a
URSOSAN FORTE 500 mg filmom obalené tablety

kyselina ursodeoxycholova

Pozorne si precitajte celu pisomni 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. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢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 ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:
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Co je URSOSAN FORTE 500 mg a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete URSOSAN FORTE 500 mg
Ako uzivat URSOSAN FORTE 500 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat URSOSAN FORTE 500 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je URSOSAN FORTE 500 mg a na &o sa pouZiva

Kyselina ursodeoxycholova, lie¢ivo licku URSOSAN FORTE, je prirodzene sa vyskytujica ZI¢ova
kyselina. V ZI¢i u 'udi sa jej nachadza malé mnozstvo.
URSOSAN FORTE sa pouziva:

na rozpustenie zl¢ovych kamenov, ktoré vznikli v désledku nadmerného mnozstva cholesterolu
v Zl¢éniku (u pacientov, u ktorych neprichddza do uvahy chirurgicky zakrok), kde su zl¢ové
kamene nevidite'né na jednoduchej réntgenovej snimke (viditelné zl¢ové kamene sa
nerozpustia) a ktoré nemajii v priemere viac ako 15 mm. Zl¢nik musi byt napriek
zl¢ovému(ym) kamenu(om) stale funkcny.

na lieCbu primarnej biliarnej cholangitidy (PBC), Co je stav, kedy sa poskodia zl¢ovody
v peceni, o vedie k hromadeniu zl¢e. To moéZe sposobit’ zjazvenie pecene (cirhozu pecene).
Pecent nema byt takto poskodena, pretoZe nie je schopna spravne fungovat’.

u deti vo veku 6 az 18 rokov na lieCbu ochorenia pecene suvisiaceho so stavom, ktory sa nazyva
cysticka fibroza.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete URSOSAN FORTE 500 mg

Neuzivajte URSOSAN FORTE 500 mg

ak ste alergicky na zl¢ové kyseliny (ako je kyselina ursodeoxycholova) alebo na ktorakol'vek

z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

ak mate akutny zéapal zl¢nika a ZICovych ciest.

ak mate upchaty hlavny zI¢ovod alebo vyvod Zl¢nika (obstrukcia Zl€ovych ciest).

ak trpite Castymi bolestami v hornej Casti brucha, ktoré sa podobaju na kice (zl¢nikova kolika).
ak vam vas lekar povedal, ze mate zvapenatené ZICové kamene.
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- ak vas ZI¢nik riadne nepracuje.
- ak ste diet’a s atréziou (vrodenou nepriechodnost'ou) ZI¢ovych ciest a dokonca aj
po chirurgickom zakroku trpite slabym prietokom zIce.

Informujte sa u svojho lekara na akékol'vek ochorenie, ktoré sa uvadza vyssie. Informujte sa aj vtedy,
ak ste v minulosti niektor¢ z tychto ochoreni mali.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivatt URSOSAN FORTE, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Vas lekar ma vySetrovat’ funkciu vasej peCene pravidelne kazdé 4 tyzdne pocas prvych 3 mesiacov
liecby. Po uplynuti tohto obdobia sa ma sledovat’ v 3 mesac¢nych intervaloch.

Ak sa pouziva na rozpustenie ZI¢ovych kamenov, vas lekar vam ma odporucit’ snimkovanie zI¢nika
po prvych 6 — 10 mesiacoch lieCby.

Ak URSOSAN FORTE uZivate na rozpustenie zI¢ovych kamenov, informujte vasho lekara v pripade,
ze uzivate akékol'vek lieky s obsahom estrogénov, ked’ze tieto lieky stimuluju tvorbu ZI¢ovych
kametiov.

Ak sa uziva na liebu PBC, v zriedkavych pripadoch sa priznaky mozu na zaciatku liecby zhorsit. Ak
sa to stane, porozpravajte sa so svojim lekdrom o znizeni ivodnej davky.

Bezodkladne informujte vasho lekara, ak trpite hnackou, ked’Ze si to moze vyzadovat znizenie davky
alebo ukoncenie liecby.

Deti
Neexistuju ziadne vekové obmedzenia pre uzivanie URSOSANU FORTE. Uzivanie URSOSANU
FORTE zavisi od telesnej hmotnosti a od ochorenia.

Iné lieky a URSOSAN FORTE 500 mg
Ak teraz uZivate alebo pouZivate d'alSie lieky s obsahom nasledovnych lieciv, povedzte to svojmu
lekérovi. Ucinky tychto liekov sa mdzu zmenit’ (interakcie):

Ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, m6ze dochadzat’ k zniZeniu i¢inku URSOSANU

FORTE:

. cholestyramin, kolestipol (pouzivaji sa na znizenie hladiny tukov v krvi) alebo antacida
s obsahom hydroxidu hlinitého alebo smektitu (oxidu hlinitého) (pouZzivaju sa na viazanie
zalidoc¢nej kyseliny). Ak musite uzivat’ lieky s obsahom niektorého z tychto liec¢iv, musite ich
uzit’ s ¢asovym odstupom najmenej dve hodiny pred alebo po uziti URSOSANU FORTE.

Ak uzivate URSOSAN FORTE, méze dochadzat’ k zniZeniu uéinku nasledujtcich liekov:

. ciprofloxacin a dapson (antibiotikd), nitrendipin (pouziva sa na lieCbu vysokého krvného tlaku)
a d’alsie lieky, ktoré sa metabolizuju podobnym sposobom. Vas lekar mozno bude musiet’
upravit’ davku tychto liekov.

Ak uzivate URSOSAN FORTE, méze dochadzat’ k zmene wi€¢inku nasledujucich liekov:

. cyklosporin (na znizenie aktivity imunitného systému). Ak vés liecia cyklosporinom, vas lekar
ma skontrolovat’ mnozstvo cyklosporinu vo vasej krvi. Ak je to potrebné, vas lekar vam upravi
davku.

. rosuvastatin (na liecCbu vysokej hladiny cholesterolu a stivisiacich ochoreni).

Ak URSOSAN FORTE uzivate na rozpustenie ZIcovych kamenov, informujte vasho lekara v pripade,
ze uzivate akékol'vek lieky s obsahom estrogénov alebo latok na zniZenie hladiny cholesterolu v krvi,
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ako je klofibrat. Tieto lieky stimuluju tvorbu zl¢ovych kamenov, ¢o je protichodny tcinok liecby
lickom URSOSAN FORTE.

Ak teraz uzivate alebo pouzivate, alebo ste v poslednom case uzivali alebo pouzivali, ¢i prave budete
uzivat alebo pouzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

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 zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnoZstvo udajov o pouziti kyseliny ursodeoxycholove;j

u tehotnych Zien. Stadie na zvieratach preukazali reproduként toxicitu. URSOSAN FORTE sa nesmie
uzivat’ pocas tehotenstva, pokial’ to nie je jednoznaéne potrebné.

Zeny v reprodukénom veku

Aj ked’ nie ste tehotna, mate sa poradit’ so svojim lekarom.

Zeny v reprodukénom veku sa maja lie¢it’ len ak pouzivaju spolahlivi antikoncepciu: odporacaji sa
nehormonalne kontraceptiva alebo peroralne kontraceptiva s nizkym obsahom estrogénu. Avsak, ak
uzivate URSOSAN FORTE na rozpustenie vasich zI¢ovych kamenov, mate pouzivat’ G¢innu,
nehormonalnu antikoncepciu, pretoze peroralne hormonalne kontraceptiva mézu napomahat’ tvorbe
zl€ovych kameiiov.

Vas lekar musi pred zaciatkom lie¢by vyluc¢it’ moznost’ tehotenstva.

Dojcenie

Podrla niekol’kych zaznamenanych pripadov u doj€iacich Zien su koncentracie kyseliny
ursodeoxycholovej v mlieku vel'mi nizke a je pravdepodobné, Ze sa nevyskytnu Ziadne neziaduce
reakcie u dojciat.

Plodnost’
Stadie na zvieratach nepreukazali vplyv kyseliny ursodeoxycholovej na plodnost. Udaje o vplyve
na plodnost’ u I'udi po lie¢be kyselinou ursodeoxycholovou nie su k dispozicii.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nezistil sa Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

URSOSAN FORTE 500 mg obsahuje sodnu sol’ karboxymetyl§krobu A
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v jednej filmom obalené tablete, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat URSOSAN FORTE 500 mg

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

Na rozpustenie cholesterolovych ZI¢ovych kameriov
Davka

Odporucana davka je priblizne 10 mg kyseliny ursodeoxycholovej na 1 kg telesnej hmotnosti (TH)
denne a to nasledovne:

az do 60 kg 1 tableta
61 —80 kg 1 7 tablety
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81 —100 kg 2 tablety
viac ako 100 kg 2 % tablety

Ak vazite menej ako 47 kg alebo ak nedokazete prehltnut’ tabletu URSOSANU FORTE, st
k dispozicii iné lickové formy (suspenzia) obsahujuce kyselinu ursodeoxycholovi.

Sposob podavania
Prehltnite tablety vcelku a zapite ich vodou alebo inou tekutinou. UZivajte tablety vecer pred spanim.
UZivajte liek pravidelne.

Trvanie lieCby

Vo vseobecnosti trva 6 — 24 mesiacov, kym sa zI¢ové kamene rozpustia. Ak nenastane zmensenie
velkosti zI¢ovych kamenov po 12 mesiacoch, lie¢ba sa ma ukoncit’.

Kazdych 6 mesiacov ma vas lekar skontrolovat’, ¢i je lie¢ba i¢inna. Na kazdom z tychto kontrolnych
vySetreni sa ma skontrolovat’, ¢i sa od poslednej kontroly vyskytlo nahromadenie vapnika, ktoré
spdsobuje stvrdnutie kamenov. Ak sa tak stane, vas lekar zastavi liebu.

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

Davka
Pocas prvych 3 mesiacov liecby mate uzivat URSOSAN FORTE rano, napoludnie a vecer. Ked’ sa
zlepSia hodnoty pecenovych funkcii, celkova denna davka sa moze uzivat raz denne vecer.

, URSOSAN FORTE 500 mg filmom obalené tablety
Telesna Prvé 3 mesiace Nasledne
hmotnost’ TH =
(kg) rano poludnie vecer vecer

(raz denne)

47 - 62 Vs Vs Vs 1%
63 —78 Vs Vs 1 2
79 — 93 Vs 1 1 2
94 — 109 1 1 1 3
viac ako 110 1 1 1Y% 3

Ak vazite menej ako 47 kg alebo ak nedokazete prehltnut’ tabletu URSOSANU FORTE, su
k dispozicii iné liekové formy (suspenzia) obsahujice kyselinu ursodeoxycholovi.

Spo6sob podavania
Prehltnite tablety vcelku (nezujte ich) a zapite ich vodou alebo inou tekutinou. Uzivajte lick
pravidelne.

Trvanie liecby
V pripadoch primarnej biliarnej cholangitidy sa URSOSAN FORTE méze uzivat’ nepretrzite.

Poznamka:

Ak trpite primarnou biliarnou cholangitidou, priznaky vasho ochorenia sa mézu na zaciatku liecby
zhorsit’. Jednym z tychto priznakov moZze byt’ zhorSenie svrbenia. Toto sa stava len v zriedkavych
pripadoch. V takom pripade sa v liecbe méze pokracovat’ so znizenou dennou davkou URSOSANU
FORTE. Vas lekar potom bude zvySovat’ dennt davku kazdy tyzden, az kym sa zase nedosiahne
pozadovana davka.
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Pouzitie u deti (vo veku 6 aZ 18 rokov) na liecbu ochorenia pecene stvisiaceho s cystickou
fibrozou

Odporucana davka je priblizne 20 mg/kg/den v 2 — 3 samostatnych davkach. Ak je to potrebné, vas
lekar moze d’alej zvysit’ davku na 30 mg na kg telesnej hmotnosti denne.

Telesna URSOSAN FORTE 500 mg filmom obalené
hmotnost’ tablety

(kg) rano poludnie vecer
20-29 V2 - 2
30-39 V2 V2 2

40 — 49 V2 V2 1
50-59 V2 1 1

60 — 69 1 1 1

70 — 79 1 1 1
80 — 89 1 1'% 1
90 - 99 1 1 1
100 — 109 1'% 1 2
viac ako 110 | 1% 2 2

Ak mate pocit, ze G¢inok URSOSANU FORTE je prili$ silny alebo prili$ slaby, porozpravajte sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom.

Ak uZijete viac URSOSANU FORTE 500 mg, ako mate

V pripade predavkovania sa mdze vyskytnat hnac¢ka. Bezodkladne informujte vasho lekara, ak trpite
pretrvavajicou hnackou. Ak trpite hnackou, ubezpecte sa, ze pijete dostatok tekutin, aby ste
zabezpecili rovnovahu tekutin a elektrolytov.

Ak zabudnete uzitt URSOSAN FORTE 500 mg
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku, ale pokracujte v lieCbe
predpisanou davkou.

Ak prestanete uzivatt URSOSAN FORTE 500 mg

Vzdy sa porozpravajte so svojim lekarom predtym, ako sa rozhodnete prerusit’ liecbu liekom
URSOSAN FORTE alebo ak ukondite lieCbu pred¢asne.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, obrat’te sa na svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedlajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Casté vedPajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)
. makka, riedka stolica alebo hnacka.

Vel’mi zriedkavé vedPajSie ufinky (mo6zu postihovat menej ako 1 z 10 000 osob)

. pocas liecby primarnej biliarnej cholangitidy: zavazna, na pravej strane situovana bolest’
v hornej Casti brucha, zavazné zhorSenie zjazvenia pecene — to sa Ciastocne zlepsi po ukonceni
liecby.

. stvrdnutie zlcovych kamenov z ddvodu nahromadenia véapnika.
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° zihlavka (urtikaria).

Hlasenie vedPajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mdézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hladsenim
vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ URSOSAN FORTE 500 mg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a obale po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

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 URSOSAN FORTE 500 mg obsahuje

° Liecivo je kyselina ursodeoxycholova. Kazda tableta obsahuje 500 mg kyseliny
ursodeoxycholove;.
. Dalsie zlozky s:

- jadro tablety: kukuri¢ny Skrob, predzelatinovany kukuri¢ny $krob, sodna sol
karboxymetylSkrobu A, koloidny, bezvody oxid kremicity, stearat horecnaty
- obal tablety: hypromeloza 6, oxid titanicity, makrogol 400.

Ako vyzera URSOSAN FORTE 500 mg a obsah balenia

URSOSAN FORTE su takmer biele, podlhovasté obojstranne vypuklé filmom obalené tablety

s hlbokou deliacou ryhou na jednej strane a plytkou deliacou ryhou na druhej strane. Tableta sa mdze
rozdelit’ na rovnaké davky.

URSOSAN FORTE je dostupny v baleniach po 10, 20, 30, 50, 60, 90 alebo 100 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel’kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
PRO.MED.CS Praha a.s., Teléska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Tento liek je registrovany v €lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP)
pod nasledovnymi nazvami:

Nemecko: Ursonorm 500 mg Filmtabletten

Rakusko: Ursonorm 500 mg Filmtabletten

Ceska republika: URSOSAN FORTE

Pol'sko: Proursan

Slovenska republika: URSOSAN FORTE 500 mg filmom obalené tablety

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2025.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

