Sp. zn. sukls272697/2020
Pribalova informace: informace pro uZivatele

URSOGRIX 250 mg tvrdé tobolky
acidum ursodeoxycholicum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo l€karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Ursogrix a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Ursogrix uzivat
Jak se Ursogrix uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Ursogrix uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je Ursogrix a k ¢emu se pouzZiva

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje kyselinu ursodeoxycholovou — kyselinu pfirozené se vyskytujici
ve zluci. Avsak ve zluci ¢lovéka se nachazi pouze malé mnozstvi této kyseliny.

Ursogrix se pouZiva:

e K rozpousténi zlu¢ovych kament tvorenych cholesterolem u pacientii:

- ktefi maji ve spravné fungujicim zlucniku jeden nebo vice RTG nekontrastnich (RTG
negativnich) zlucovych kameni, nejlépe s primérem neptresahujicim 2 cm;

- pro které nepiipada v uvahu chirurgicky zakrok;

- u nichz bylo chemickym testovanim Zlu¢i prokéazano ptesyceni cholesterolem;

- pted a po rozpousténi zlucovych kament razovou vinou (litotrypse).

o K lécbe stavu, pfi némz jsou ZluCovody v jatrech poskozeny, coz vede k hromadéni Zluci. Toto
muze zpusobit zjizveni jater. Jatra by neméla byt poskozena v takové mife, aby nefungovala
spravné. Tento stav se nazyva primarni biliarni cholangitida (PBC, také znama jako primarni
biliarni cirhoza).

o K 1é¢b¢ onemocnéni jater pii cystické fibroze (mukoviscidoze) u déti a dospivajicich ve véku od
6 do 18 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Ursogrix uZivat

Neuzivejte Ursogrix:
o jestlize jste alergicky(4d) na kyselinu ursodeoxycholovou nebo Zlucové kyseliny, nebo
na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6);
e jestlize mate akutni zanét zlu¢niku nebo ZluCovych cest;
e jestlize mate neprichodné Zlucové cesty (neprichodnost hlavniho zlu¢ovodu nebo vyvodu
zluéniku);
e jestlize trpite Castymi kieCovitymi bolestmi v horni ¢asti bricha (zlucnikova kolika);
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e jestlize Vam lékat sdélil, Ze mate zvapenatélé zlucové kameny;

e jestlize schopnost Vaseho zlucniku stahovat se je poruSena;

o jestlize ma Vase dité uzavér zluCovych cest (biliarni atrézie) a omezeny prutok zIuci, a to i po
operaci.

Zeptejte se svého 1ékate na jakékoli vyse uvedené stavy. Také byste se mél(a) zeptat, pokud jste nékdy
drive m¢l(a) jakykoli z vyse uvedenych stavii nebo pokud si nejste jisty(4), zda se u Vas nektery z nich
vyskytuje.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim Ursogrixu se porad’te se svym Iékafem nebo lékarnikem. Tento 1éCivy pripravek mtize byt
pouzivan pouze pod lékaiskym dohledem.

V prvnich tfech mésicich 1écby by m¢l Vas 1ékar pravidelné kazdé 4 tydny kontrolovat funkci jater.
Poté by kontroly mély byt provadény kazdé 3 mésice.

Pokud uzivate tento 1éCivy pripravek k rozpousténi zlu¢ovych kamenii, mél by 1ékat po 6-10 mésicich
1é¢by provést snimkovani VaSeho zlu¢niku.

Pokud jste zena a uzivate tento 1€Civy pripravek k rozpousténi zZluCovych kament, méla byste
soucasné pouzivat i€¢innou nehormonalni antikoncepci, protoze hormonalni antikoncepce (pilulka)
muze podporovat tvorbu zlucovych kamend.

Pokud uzivate tento ptipravek k 1é¢bé PBC, mohou se na pocatku 1é¢by ve vzacnych piipadech zhorsit
ptiznaky onemocnéni (napf. svédéni). V tom ptipadé informujte svého 1ékare, aby mohl snizit
pocate¢ni davkovani.

Informujte svého 1ékare, jestlize trpite prijmem, protoze v tom piipadé mtze byt nutné snizit davku
nebo ukoncit [é¢bu Ursogrixem.

Déti
Uzivani ptipravku Ursogrix 250 mg tvrdé tobolky neni omezeno vékem s vyjimkou indikace cysticka
fibroza (vek 6 az 18 let).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Ursogrix
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uZzivat.

Utinek tohoto piipravku miize byt zménén (interakce):

Pfi soucasném uzivani s nasledujicimi léCivymi pfipravky mize dojit ke sniZeni ucinki pfipravku
Ursogrix:

e kolestyramin, kolestipol (Iéky pouzivané pro snizeni hladin tuk v krvi) nebo antacida obsahujici
hydroxid hlinity nebo smektit (oxid hlinity) (pfipravky vazajici zalude¢ni kyseliny). Pokud
uzivate ptipravek obsahujici jednu z téchto 1éCivych latek, musi byt podan s Casovym odstupem
nejméné 2 hodin pied nebo po uziti Ursogrixu.

Pfi uzivani ptipravku Ursogrix mize dojit ke sniZeni a¢inkii nasledujicich 1é¢ivych piipravki:
e ciprofloxacin, dapson (antibiotika), nitrendipin (I€k pouzivany k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku) a
dalsi ptipravky, které jsou vylucovany podobnym zpisobem: mtize byt nutné, aby Vas lékar
zménil davkovani téchto piipravku.

Pfi uzivani ptipravku Ursogrix mize dojit ke zméné uc€inkii nasledujicich 1écivych ptipravki:
e cyklosporin (1ék, ktery snizuje aktivitu imunitniho systému). Jestlize jste 1é¢en(a) cyklosporinem,
1ékat musi kontrolovat jeho koncentraci ve Vasi krvi. V pfipadé¢ potieby lékat upravi davkovani;
e rosuvastatin (1¢k pouzivany k 1é€be€ vysoké hladiny tukt v krvi).



Pokud uzivate Ursogrix k rozpousténi zlu¢ovych kament, informujte svého 1ékare v piipadé, ze
soucasn¢ uzivate pripravky obsahujici estrogen (napf. antikoncepéni pilulky) nebo nékteré 1éky
snizujici hladinu cholesterolu, napt. klofibrat. Tyto pfipravky mohou napomahat tvorbé zlucovych
kamenti a tim puisobit proti jejich rozpousténi Ursogrixem.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

T¢hotenstvi

Udaje o podavani kyseliny ursodeoxycholové téhotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici.
Béhem téhotenstvi neméate Ursogrix uzivat, pokud to 1ékaf nepovazuje za nezbytné nutné.

Na zaklad¢ studii na zvifatech mize pouziti kyseliny ursodeoxycholové béhem téhotenstvi ovlivnit
vyvoj nenarozeného ditéte.

Zeny v plodném véku

I v piipadg, e nejste tdhotna, méla byste se v této zaleZitosti poradit se svym lékafem. Zeny

v plodném véku by mély byt 1éCeny pouze pti soubézném pouziti spolehlivych antikoncepcnich
metod. Doporucuje se nehormonalni antikoncepce nebo sty podavand antikoncepce s nizkym
obsahem estrogenti (pilulka). Pokud uzivate Ursogrix na rozpousténi zlu¢ovych kamend, méla byste
pouzivat i¢innou nehormonalni antikoncepci, protoze hormonalni antikoncepce mtize tvorbu
zlu¢ovych kament podporovat.

Pred zahajenim 1éCby Vas lékar provéii, zda nejste t€hotna.

Kojeni

Existuje pouze nékolik zdokumentovanych pripadd uzivani kyseliny ursodeoxycholové v dob¢ kojeni.
Hladiny kyseliny ursodeoxycholové v matetském mléce jsou velmi nizké. Z tohoto diivodu je vyskyt
nezadoucich u¢inkd u kojenych déti nepravdépodobny.

Plodnost / schopnost rodit
Studie u zvifat neprokéazaly zadny vliv tohoto pfipravku na plodnost / schopnost rodit.
Dosud nejsou zadné zkusSenosti ukazujici vliv tohoto piipravku na plodnost / schopnost rodit u lidi.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nejsou potiebnd zadna zvlastni opatieni.
3. Jak se Ursogrix uZziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Rozpousténi cholesterolovych Zluc¢ovych kamenu (samostatné nebo v kombinaci s litotrypsi)

Davkovani
Doporucena davka ptipravku jsou 2-4 tobolky Ursogrixu (8-10 mg kyseliny ursodeoxycholové na kg
télesné hmotnosti), které se uzivaji s jidlem nasledovné:
e pii denni davce 2 tobolky: obé tobolky s ve¢ernim jidlem;
e pii denni davce 3 tobolky: 1 tobolka rano a 2 tobolky vecer;
e pii denni davce 4 tobolky: 2 tobolky rano a 2 tobolky vecer;
NEBO
e uziti denni davky 2-4 tobolek vecer pted spanim.

Zpusob podani
Tobolky polykejte veelku a zapijte je vodou nebo jinou tekutinou. Uzivejte tobolky pravidelné.



Délka lécby

Doba potiebna k rozpusténi zlu¢ovych kamenii je obvykle 6-24 mésict. Délka 1é¢by zavisi na velikosti
kamenti na zacatku 1écby. Jestlize se po 12 mésicich 1écby velikost Zluc¢ovych kamenti nezmensi, 1écba
ma byt ukoncena.

Kazdych 6 mésicti ma byt ucinnost 1é€by zhodnocena Iékafem. Pti kazdém tomto nasledném vySetieni
ma byt provéteno, zda od posledni kontroly nedoslo k hromadéni vapniku zptisobujicimu tvrdnuti
kament. V takovém piipadé musi byt 1é¢ba ukoncena.

I v ptipad¢, ze VasSe piiznaky onemocnéni vymizely, méli byste pokracovat v 1écbé: preruseni 1écby
vede k prodlouzeni celkové doby jejiho trvani. Po rozpusténi zlu€ovych kamenti ma 1é¢ba pokracovat
dalsi 3-4 mésice.

Lécba primarni biliarni cholangitidy (chronické zanétlivé onemocnéni Zluéovvch cest)

Davkovani

Stadium I-111

Denni davka zavisi na télesné hmotnosti pacienta. Béhem prvnich 3 mésicti 1écby uzivejte Ursogrix
rano, odpoledne a vecer. Pokud dojde k upravé hodnot jaternich funkci, mizete uzivat denni davku
jednou denné vecer.

Télesna Ursogrix 250 mg tvrdé tobolky
hmotnost Prvni 3 mésice Nasledné
(kg) Réno Odpoledne Veder Veder
(jednou denn¢)
47-62 1 1 1 3
63-78 1 1 2 4
79-93 1 2 2 5
94-109 2 2 2 6
vice nez 110 2 2 3 7

Stadium IV
Na zacatku 1écby uzivejte 2-3 tobolky Ursogrixu denné s jidlem:
e pfidenni davce 2 tobolky: 1 tobolka rano a 1 tobolka vecer;
e pfidenni davce 3 tobolky: 1 tobolka rano a 2 tobolky vecer.
Pokud je Vase odezva na toto davkovani dobra (na zakladé krevniho testu a/nebo podle usudku
1ékate), Iékat Vam predepise vyssi davkovani (davkovani stejné jako pii 1écbé stadii I-111).

Zpusob podani
Tobolky polykejte veelku a zapijte je vodou nebo jinou tekutinou. Uzivejte tobolky pravidelné.

Délka 1écby
Uzivani Ursogrixu pii 1écbé primarni biliarni cholangitidy neni ¢asové omezeno.

Poznamka

V ptipad€ primarni biliarni cholangitidy se mohou pfiznaky Vaseho onemocnéni, napi. svédéni,

na pocatku 1é¢by zhorsit. K tomu dochazi pouze ve vyjimecnych ptipadech. V takovém piipadé mize
1écba pokracovat se snizenou denni davkou Ursogrixu. Poté ji 1¢kat kazdy tyden zvysi az do dosaZzeni
pozadované davky.

Pouziti u déti a dospivajicich (od 6 do 18 let) k 1é¢ébé onemocnéni jater pii cystické fibroze

Davkovani
Doporucend denni davka je 20 mg/ kg télesné hmotnosti rozdélena na 2-3 davky. Pokud je to nutné,
1ékat mtze zvysit ddvku na 30 mg/kg télesné hmotnosti denné.



Télesna Denni davka Ursogrix 250 mg tvrdé tobolky
hmotnost (mg/kg télesné
(kg) hmotnosti) Réno Odpoledne Veler
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
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
Zpusob podani

Tobolky se polykaji veelku a zapiji se vodou nebo jinou tekutinou. UZivejte tobolky pravidelné.
Pokud mate potize s polykdnim nebo je Vase télesnd hmotnost nizsi nez 47 kg, jsou k dispozici jiné
1ékové formy obsahujici kyselinu ursodeoxycholovou.

Pokud mate dojem, ze G¢inek Ursogrixu je pfili$ silny nebo naopak slaby, porad’te se se svym lékafem.

JestliZe jste uzil(a) vice Ursogrixu, neZ jste mél(a)

Uziti nadmérné davky mize mit za nasledek prijem. V ptipad¢ pretrvavajiciho prijmu se obrat'te
na svého lékare. Pokud trpite priijmem, zajistéte si dostatecny ptijem tekutin, abyste udrzel(a)
(elektrolytickou) rovnovahu tekutin a soli.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Ursogrix
Neuzivejte v nasledujici ddvce vice tobolek, ale pokracujte v 1écbe v predepsaném davkovani.

JestliZe jste piestal(a) uzivat Ursogrix
Dftive nez se rozhodnete 1é€bu Ursogrixem pierusit nebo predcasné ukoncit, porad’te se vzdy se svym
lékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Caste nezadouct ucinky (postihuji méné nez 1 z 10 pacientl):
o m¢kka, 1idsi stolice nebo prijem.

Velmi vzacné nezdadouci ucinky (postihuji méné nez 1 z 10 000 pacientt):

e bchem lécby primarni bilidrni cholangitidy: silné bolesti v pravé horni ¢asti bficha, zavazné
zhorSeni tvrdnuti jater, které se ¢aste¢né zmirni po ukonceni 1écby;

e vapenaténi ZluCovych kament (tvrdnuti zlu€ovych kament v disledku hromadéni vapniku);

e koptivka (urtikarie).

HlaSeni nezadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inku, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich u€ink, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv



Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Ursogrix uchovavat

Neuchovavejte pti teploté nad 30 °C.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted vlhkosti.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za Pouzitelné do.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Ursogrix obsahuje
e Lécivou latkou je acidum ursodeoxycholicum.
Jedna tobolka obsahuje acidum ursodeoxycholicum 250 mg.
e DalSimi pomocnymi latkami jsou: kukufi¢ny Skrob, oxid kiemicity (E 551), magnesium-stearat
(E 470B); tvrda Zelatinova tobolka (slozeni téla a vicka): oxid titani¢ity (E 171), Zelatina (E 441).

Jak Ursogrix vypada a co obsahuje toto baleni
Bilé tvrdé Zelatinové tobolky velikosti 0, pfiblizn€ 21,7 mm x 7,64 mm. Obsah — bily az témé&f bily
prasek.

Tobolky jsou baleny v PVC/hlinikovych blistrech.
10 tobolek v blistru.
5, 6 nebo 10 blistrd (50, 60 nebo 100 tobolek) je baleno do kartonové krabicky.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, LotySsko
Tel: +371 67083 205

Fax: +371 67083 505

e-mail: grindeks@grindeks.lv

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Belgie URSOGRIX 250 mg harde capsules

Bulharsko Ypcorpukc 250 mg TBbpAM Karcynu

Ceska republika URSOGRIX

Chorvatsko URSOGRIX 250 mg tvrde kapsule

Dansko Ursogrix

Estonsko URSOGRIX

Francie ACIDE URSODESOXYCHOLIQUE GRINDEKS 250 mg, gélule
Irsko Ursogrix 250 mg hard capsules

Lotyssko URSOGRIX 250 mg cietas kapsulas
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Litva URSOGRIX 250 mg kietosios kapsulés

Mad’arsko Urzodezoxikolsav Grindeks 250 mg kemény kapszula
Némecko Ursogrix 250 mg Hartkapseln

Nizozemsko GRINTEROL 250 mg harde capsules

Norsko URSOGRIX 250 mg harde kapsler

Polsko URSOXYN

Portugalsko GRINTEROL 250 mg capsulas duras

Rakousko Ursogrix 250 mg Hartkapseln

Rumunsko Ursogrix 250 mg capsule

Recko Ursogrix 250 mg XxAnpd konyaxKio

Slovenska republika Ursogrix 250 mg tvrdé kapsuly

Spanélsko Acido Ursodesoxicolico Grindeks 250 mg capsulas duras
Svédsko Ursogrix 250 mg harda kapslar

Velka Britanie Ursodeoxycholic Acid 250 mg Capsules, hard

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 21. 6. 2021



