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Pisomna informacia pre pouZivatela

URSOMED 500 mg
tvrdé kapsuly

kyselina ursodeoxycholova

Pozorne si precitajte celd pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

Tuto pisomnt 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, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
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 uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

AR

Co je URSOMED a na &o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat URSOMED

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je URSOMED a na ¢o sa pouZiva

URSOMED obsahuje liecivo kyselinu ursodeoxycholovu, prirodzene sa vyskytujicu zZl¢ovu kyselinu,
ktora sa v malych mnozstvach nachddza v l'udskej zICi.

URSOMED sa pouZziva:

2.

na rozpustanie malych cholesterolovych ZI¢ovych kamenov v zI¢niku. Tieto kamene musia byt
nekontrastné (neviditelné na rontgenovej snimke) a nie viésie ako 15 mm. ZI&nik musi byt
napriek zl¢ovym kameniom funkény;

na lie¢bu priznakov primarnej bilidrnej cirhozy (PBC, ¢o je dlhodobé zapalové ochorenie
zl¢ovodov spojené s cirhdzou pecene), pokial nie je pritomna dekompenzovana cirh6za pecene
(fazké ochorenie pecene, ked’ zostavajlce peceniové tkanivo nie je schopné d’alej kompenzovat
znizenu funkciu pecene);

na lie¢bu ochorenia pecene sprevadzaného stavom nazyvanym cysticka fibréza u deti vo veku
od 6 do 18 rokov.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete URSOMED

Neuzivajte URSOMED

ak ste alergicky na kyselinu ursodeoxycholovi, na iné zl¢ové kyseliny alebo na ktorakol'vek
z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych v asti 6);

ak mate nahly zapal ZI¢nika a ZICovych ciest;

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

ak mate ¢asto Zl¢nikovi koliku (kf¢ovita bolest’ v hornej ¢asti brucha);

ak vam vas lekar povedal, Ze mate zvapenatené zl¢ové kamene;

ak mate narusenu kontraktilitu (schopnost’ stahov) zl¢nika;
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o ak ma vaSe dieta s cystickou fibrozou (vo veku 6 az 18 rokov) poruchu prietoku zl¢e (biliarna
atrézia) bez znovuobnovenia prietoku ZI¢e, dokonca aj po operacii.

Opytajte sa svojho lekara na stavy uvedené vyssie. Opytajte sa ho tiez, ¢i ste ktorykol'vek z tychto
stavov mali v minulosti.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat URSOMED, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

URSOMED sa musi uzivat’ len pod dohl'adom lekara.

Pocas prvych troch mesiacov liecby vam bude lekar kazdé 4 tyzdne kontrolovat’ funkciu vasej peCene,
aby sa vyhodnotil u¢inok liecby a odhalili mozné vedrlajsie G¢inky na peceii. Po tomto intervale sa ma
funkcia pecene kontrolovat’ v 3-mesacnych intervaloch.

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

Zeny uzivajuice URSOMED na rozpustanie ZI€ovych kameniov maju pouZzivat’ len nehormonalnu
antikoncepciu, pretoze hormonalna antikoncepcia méze stimulovat’ tvorbu zl¢ovych kamenov (pozri
tiez Cast’ ,,Tehotenstvo, dojCenie a plodnost™).

Ak uzivate liek na lie¢bu primarnej biliarnej cirhozy (PBC), v zriedkavych pripadoch sa mézu
na zaciatku lie¢by zhorsit’ priznaky ochorenia, napriklad svrbenie. V takomto pripade informujte svojho
lekéra, aby vam znizil za¢iatoc¢nu davku.

Ak mate hnacku, ihned’ o tom informujte svojho lekara, ked’Zze mdze byt potrebné znizit’ davku alebo
ukoncit’ liecbu.

Iné lieky a URSOMED
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Je to obzvlast’ dolezité pri nasledujucich liekoch:

. kolestipol a cholestyramin (lieky znizujuce hladinu cholesterolu). Ak musite uzivat’ liek, ktory
obsahuje niektoré z tychto lieciv, musite ho uzit’ minimalne dve hodiny pred alebo po uziti
URSOMEDU.

o antacida (lieky znizujtce kyslost’ zaludo¢nej Stavy) 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 URSOMEDU.

o ciprofloxacin (antibiotikum na liecbu bakterialnych infekcii), dapson (antibiotikum na liecbu
bakterialnych infekcii), nitrendipin (pouzivany 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.

o cyklosporin (znizuje aktivitu imunitného systému pri transplantacii). Ak sa subezne liecite
cyklosporinom, je potrebné kontrolovat’ hladiny cyklosporinu v krvi a pripadne upravit’ jeho
davku.

. rosuvastatin (lieck znizujtci hladinu cholesterolu), pretoze hladina rosuvastatinu v krvi sa moze
Zvysit.

Ak uzivate URSOMED na rozpustanie Zl¢ovych kamenov, informujte svojho lekara o tom, Ze uzivate
akykol'vek liek, ktory obsahuje estrogénne hormoény (sti€ast’ niektorych perordlnych kontraceptiv

a liekov pouzivanych pri menopauze), alebo lie¢iva znizujice hladinu cholesterolu v krvi, ako je
klofibrat. Tieto licky m6zu napomahat’ tvorbe zl¢ovych kamenov, ¢o je opacny Gcinok lie¢by
URSOMEDOM.
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Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zac¢nete uzivat’ tento liek.

Pred zaciatkom lie¢by lickom URSOMED vas lekar vysetri, ¢i nie ste tehotna.

Tehotenstvo
URSOMED neuzivajte pocas tehotenstva, pokial’ vam to neodporucil lekar.
Ak nie ste tehotna, napriek tomu prekonzultujte tito moznost’ so svojim lekarom.

Zeny v plodnom veku

Zeny v plodnom veku maju byt’ lie¢ené lickom URSOMED len v pripade, Ze subezne pouZivaji
antikoncepciu. Odporuca sa nehormonalna antikoncepcia alebo peroralna antikoncepcia s nizkou
davkou estrogénu.

Ak uzivate URSOMED na rozpustanie zlcovych kamenov, pouZzivajte len nehormonalnu
antikoncepciu, pretoze hormonalna antikoncepcia moze stimulovat’ tvorbu zl¢ovych kamenov.

Dojcenie
Ak dojcite alebo planujete dojcit’, pred uzitim URSOMEDU sa porad’te so svojim lekarom.

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

3. Ako uzivat’ URSOMED

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.

Rozpustanie cholesterolovych Zl¢ovych kameriov:

Davkovanie
Priblizne 10 mg/kg telesnej hmotnosti denne, podl'a nasledovnej schémy:

Telesna Denna davka | Tvrdé kapsuly URSOMED
hmotnost’ (kg) (mg/kg)

Vecer (1 x denne)

do 60 500 mg

61 —80 9-12 750 mg’
81 -100 10-12 1 000 mg
nad 100 1250 mg"

* pri davkach 750 mg a 1 250 mg moZe byt potrebné kombinovat’ kapsuly URSOMED 250 mg
a URSOMED 500 mg, pretoze kapsuly URSOMED 500 mg nie je mozné delit’.

Ako uzivat URSOMED
Kapsuly prehltnite celé, nerozhryznuté a zapite ich poharom vody alebo inej tekutiny. Kapsuly
uzivajte ve€er pred spanim. Kapsuly uzivajte pravidelne.

Trvanie liecby
Rozpustanie zl¢ovych kamenov trva zvycajne 6 az 24 mesiacov. Ak neddjde k zmenseniu velkosti
zl¢ovych kamenov po 12 mesiacoch, liecba sa ma ukoncit.
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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¢ovych kamenov. V takom pripade
lekar liecbu ukonci.

Liecba priznakov primdrnej biliarnej cirhozy (dlhodoby zapal Zl¢ovodov):
Davkovanie

Pocas prvych troch mesiacov liecby sa ma URSOMED uzivat’ rano, napoludnie a vecer. Po zlepSeni
vysledkov pecenovych testov sa celkova denna davka moze uzit’ jedenkrat denne, prednostne vecer.

Telesna hmotnost’ | Denna davka Tvrdé kapsuly URSOMED
(kg) (mg/ke) Prvé 3 mesiace Nasledne
Rano Napoludnie Vecer Vecer

(1 x denne)

47 - 62 12-16 250 mg 250 mg 250 mg 750 mg"

63 -178 13-16 250 mg 250 mg 500 mg 1 000 mg
79-93 13-16 250 mg 500 mg 500 mg 1250 mg"

94 -109 14-16 500 mg 500 mg 500 mg 1 500 mg

nad 110 500 mg 500 mg 750 mg” 1750 mg”

* pri davkach 750 mg, 1 250 mg, 1 750 mg mdze byt potrebné kombinovat’ kapsuly URSOMED 250 mg
a URSOMED 500 mg, pretoze kapsuly URSOMED 500 mg nie je mozné delit’.

Ako uzivat URSOMED
Kapsuly prehltnite celé, nerozhryznuté a zapite ich poharom vody alebo inej tekutiny. Kapsuly
uzivajte pravidelne.

Trvanie liecby
V pripadoch primarne;j biliarnej cirh6zy nie je liecba lickom URSOMED ¢asovo ohrani¢ena.

Pozndamka

U pacientov s primarnou biliarnou cirh6ézou sa moézu klinické priznaky na zaciatku liecby zhorsit,
napr. svrbenie moze zosilniet. Dochadza k tomu len v zriedkavych pripadoch. V tomto pripade moze
lie¢ba pokracovat nizSou dennou davkou licku URSOMED. Vas lekar bude potom kazdy tyzden
postupne zvySovat’ dennt davku, az kym dosiahnete pozadovanu davku.

Pouzitie u deti a dospievajicich
Podavanie URSOMEDU zavisi od telesnej hmotnosti a priebehu ochorenia.

Liecba ochorenia pecene sprevadzaného cystickou fibrozou u deti (vo veku od 6 do 18 rokov)

Odporucana davka je 20 mg/kg telesnej hmotnosti, rozdelenych do 2 az 3 davok pocas dna. Ak je to
potrebné, lekar moze zvysit davku na 30 mg/kg telesnej hmotnosti denne.

Telesna Denna Tvrdé kapsuly URSOMED
hmotnost’ davka
(kg) (mg/kg) Rano Napoludnie Vecer
20-29 17-25 250 mg - 250 mg
30-39 19 -25 250 mg 250 mg 250 mg
40 -49 20-25 250 mg 250 mg 500 mg
50 -59 21-25 250 mg 500 mg 500 mg

4
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60 — 69 22 -25 500 mg 500 mg 500 mg
70 - 79 22 -25 500 mg 500 mg 750 mg"
80 -89 22 -25 500 mg 750 mg" 750 mg"
90 - 99 23 -25 750 mg" 750 mg" 750 mg"
100 -109 23 -25 750 mg" 750 mg" 1 000 mg
nad 110 750 mg" 1 000 mg 1 000 mg

* pri davke 750 mg modze byt potrebné kombinovat’ kapsuly URSOMED 250 mg a URSOMED 500 mg, pretoze
kapsuly URSOMED 500 mg nie je mozné delit’.

Ak mate pocit, Zze t¢inok URSOMEDU je prilis silny alebo slaby, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Ak uzijete viac URSOMEDU, ako mate

Vysledkom predavkovania moze byt hnacka. Ak sa u vas vyskytne hnacka, zabezpeéte dostato¢ny
prijem tekutin a soli (elektrolytov), napr. vo forme mineralok. Ak mate pretrvavajucu hnacku, ihned’
kontaktujte svojho lekara.

Ak zabudnete uzit URSOMED
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Pokracujte v lieCbe ako zvycajne.

Ak prestanete uzivatt URSOMED

Predtym, ako sa rozhodnete prerusit’ lieccbu URSOMEDOM, alebo ju pred¢asne ukoncit’, vzdy to
povedzte svojmu lekarovi.

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

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pocas liecby URSOMEDOM sa u vas mézu vyskytnut’ nasledujice vedl'ajsie ucinky, zoradené
do skupin podla ¢astosti ich vyskytu:

Casté vedPajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob):
. hnacka, bleda stolica.

VePmi zriedkavé vedlajsie u¢inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):

o zavazna bolest’ v pravej hornej Casti brucha pocas lieCby primarnej biliarnej cirhozy,

o zavazné zhorSenie (dekompenzacia) cirhozy pecene, ktoré ¢iastocne ustpi po ukonceni lieCby,
o zvapenatenie zI¢ovych kamenov, ktoré je bez d’alSich priznakov a potvrdia ho vysetrenia,

o zihl'avka (urtikaria).

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informadcii. Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpec¢nosti
tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ URSOMED
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspirécie sa
vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

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 URSOMED obsahuje

- Liecivo je kyselina ursodeoxycholova.
Jedna tvrda kapsula obsahuje 500 mg kyseliny ursodeoxycholove;j.

- Dalsie zlozky su:
Obsah kapsuly: stearat horecnaty, kukuri¢ny skrob a bezvody koloidny oxid kremicity.
Obal kapsuly: oxid titanic¢ity (E171) a Zelatina.

Ako vyzera URSOMED a obsah balenia
URSOMED st biele kapsuly. Dodévaju sa v blistroch (PVC/ALU).
Velkost balenia: 50 alebo 100 tvrdych kapstl.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
CANDE s.r.o., E. Bellusa 4, 921 01 Piestany, Slovenska republika

Vyrobcea:
ABC Farmaceutici S.p.A., Canton Moretti, 29, Loc. S. Bernardo, 10090 Ivrea (TO), Taliansko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2020.
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	Predtým, ako sa rozhodnete prerušiť liečbu URSOMEDOM, alebo ju predčasne ukončiť, vždy to povedzte svojmu lekárovi.

