Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Ursofalk, 250 mg, kapsulki
Acidum ursodeoxycholicum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Ursofalk kapsutki i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ursofalk kapsutki
Jak stosowac Ursofalk kapsutki

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac Ursofalk kapsutki

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN ol o e

1. Co to jest Ursofalk kapsulki i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna: kwas ursodeoksycholowy jest naturalnie wystepujacym kwasem zotciowym,
ktorego niewielkie ilo$ci wykrywane sg w organizmie cztowieka w zofci.

Wskazania do stosowania

e Rozpuszczanie kamieni cholesterolowych w pecherzyku zélciowym u chorych, u ktérych
istnieja przeciwwskazania do leczenia operacyjnego. Srednica kamieni nie moze przekraczaé
15 mm, zlogi muszg by¢ przepuszczalne dla promieni rentgenowskich (brak zacienienia w
zdjeciu rentgenowskim — cholecystografia), czynnos¢ pecherzyka zoétciowego powinna by¢
zachowana pomimo obecno$ci kamieni.

e Leczenie objawowego pierwotnego zapalenia drog zotciowych (ktore jest chronicznym
zapaleniem przewodow zotciowych powigzanym z marsko$cig watroby), pod warunkiem, ze
nie wystepuje niewyrownana marskos¢ watroby (ostra choroba watroby w stadium, gdy
pozostale tkanki watroby nie sg juz w stanie rekompensowac ograniczonej czynnosci).

e Zaburzenia dotyczace watroby w przebiegu choroby zwanej zwtoknieniem torbielowatym
(mukowiscydozy) u dzieci w wieku od 6 do 18 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ursofalk kapsulki

Kiedy nie stosowa¢ leku Ursofalk kapsulki

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na kwasy zolciowe (tj. kwas
ursodeoksycholowy) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (patrz punkt 6);

- jesli u pacjenta wystepuje ostre zapalenie pecherzyka zotciowego i drog zotciowych;

- jesliu pacjenta stwierdzono niedrozno$¢ przewodu zoélciowego wspolnego lub przewodu
pecherzykowego;

- jesli u pacjenta wystepuje czesty bol w gornej czesci brzucha przypominajacy skurcze (epizody
kolki zotciowej);

- jesli u pacjenta wystepuja zwapniale kamienie zotciowe dajace cien w rtg;

- jesli u pacjenta stwierdzono ostabiong kurczliwo$¢ pecherzyka zotciowego;

- jesliu dziecka wystepuje atrezja drog zotciowych i niewystarczajacy przeptyw zoétci, pomimo
wykonania zabiegu chirurgicznego.

W razie watpliwosci dotyczacych ww. objawow nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem. W przypadku
wystepowania w przesztosci wyzej wymienionych objawow nalezy powiadomi¢ lekarza.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Lek Ursofalk kapsutki nalezy stosowac¢ pod kontrola lekarza.

W trakcie terapii lekiem lekarz moze zaleci¢ kontrolg parametrow czynnosci watroby co 4 tygodnie
przez pierwsze 3 miesigce leczenia, a nastgpnie co 3 miesigce.

Jesli Ursofalk kapsulki jest stosowany w celu rozpuszczania kamieni zotciowych, lekarz powinien
przeprowadzi¢ badanie pecherzyka zotciowego po pierwszych 6-10 miesigcach leczenia.

U pacjentek przyjmujacych Ursofalk kapsutki w celu rozpuszczenia kamieni zotciowych zaleca si¢
stosowanie skutecznych nichormonalnych metod zapobiegania cigzy, poniewaz hormonalne $rodki
antykoncepcyjne mogg nasila¢ tworzenie si¢ kamieni zotciowych.

W przypadku zastosowania leku Ursofalk kapsutki w leczeniu pierwotnego zapalenia drog zétciowych
(PBC), w rzadkich przypadkach objawy takie jak np. $wiad moga ulec nasileniu na poczatku leczenia.
W takiej sytuacji nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w celu zmniejszenia dawki poczatkowe;.

W przypadku wystapienia przewlektej biegunki nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ do lekarza, poniewaz
moze zaistnie¢ konieczno$¢ zmniejszenia dawki lub zaprzestania leczenia lekiem Ursofalk kapsuiki.

Ursofalk kapsulki a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Dziatania nizej wymienionych lekéw mogg ulec zmianie (interakcje).

Ursofalk kapsutki moze ostabiaé dzialanie nizej wymienionych lekow:

* kolestyraminy, kolestypolu (lek zmniejszajacy stezenie cholesterolu we krwi) lub
wodorotlenku glinu, zwigzkéw glinu (tlenek glinu) zawierajacych zwiazki neutralizujgce
kwasy (zwiazki wigzace kwas zotadkowy). Jesli stosowanie leku zawierajacego jedng z
wymienionych substancji jest konieczne, nalezy przyjmowac go dwie godziny przed lub po
zastosowaniu leku Ursofalk kapsuiki.

= cyprofloksacyny, dapsonu (antybiotyk), nitrendypiny (stosowany w celu obnizenia cisnienia
tetniczego) oraz innych lekow metabolizowanych w podobny sposob. W razie konieczno$ci
lekarz moze zmieni¢ dawki ww. lekow.

Ursofalk kapsutki moze zmieni¢ dzialanie nizej wymienionych lekow:

» cyklosporyny (zmniejszenie dziatania na uktad immunologiczny). U pacjentéw leczonych
cyklosporyna lekarz moze zaleci¢ kontrole jej st¢zenia we krwi oraz w razie konieczno$ci
zmniejszy¢ dawke cyklosporyny;

» rozuwastatyny (lek stosowany do obnizania duzego st¢zenia cholesterolu we krwi).

Jesli pacjent stosuje Ursofalk kapsutki w celu rozpuszczenia kamieni zotciowych, powinien
poinformowac lekarza o przyjmowanych lekach, ktore zawierajg hormony estrogenowe lub o lekach
obnizajacych poziom cholesterolu, takich jak klofibrat. Leki te moga stymulowa¢ powstawanie
kamieni, co stanowi przeciwstawny efekt do terapii lekiem Ursofalk kapsutki.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$é
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Wptyw na ptodnosé:
Badania na zwierzgtach nie wykazaty zadnego wptywu tego leku na ptodnos¢. Brak dostgpnych
danych dotyczacych wptywu tego leku na ptodnos¢ u ludzi.




Cigza:

Brak jest dostatecznych danych na temat stosowania kwasu ursodeoksycholowego u kobiet w cigzy.
Badania na zwierzgtach wykazatly ryzyko uszkodzenia ptodu.

Leku Ursofalk kapsuiki nie nalezy stosowaé w cigzy, chyba ze lekarz uzna to za bezwzglednie
konieczne.

Kobiety w wieku rozrodczym powinny przyjmowac ten lek tylko z rdwnoczesnym stosowaniem
skutecznych metod zapobiegania cigzy. Zaleca si¢ stosowanie metod niechormonalnych lub doustnych
srodkoéw antykoncepcyjnych o niskiej zawartosci estrogenu. Jednak u pacjentek przyjmujacych
Ursofalk kapsuitki, w celu rozpuszczenia kamieni zétciowych nalezy stosowac skuteczne metody
niehormonalne, poniewaz doustne hormonalne $rodki antykoncepcyjne mogg nasila¢ kamice
z0lciowa.

Przed rozpoczeciem terapii lekiem Ursofalk kapsutki nalezy sprawdzi¢, czy kobieta nie jest w cigzy.

Karmienie piersia:

Dostepnych jest tylko kilka udokumentowanych przypadkow stosowania kwasu ursodeoksycholowego
w okresie karmienia piersia. Stgzenie kwasu ursodeoksycholowego w mleku utrzymuje si¢ na bardzo
niskim poziomie, w zwigzku z tym prawdopodobnie nie wystgpia dziatania niepozadane u dzieci
karmionych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Ursofalk kapsutki nie wywiera wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ Ursofalk kapsulki

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie zalezy od wskazania i jest nastepujace:

Rozpuszczanie cholesterolowych kamieni zZé6lciowych

Dawkowanie

Okoto 10 mg/kg mc./dobe, co odpowiada:
Masa ciata do 60 kg 2 kapsutki
Masa ciata 61 - 80 kg 3 kapsutki
Masa ciata 81 - 100 kg 4 kapsutki
Masa ciata powyzej 100 kg 5 kapsutek

Stosowanie leku Ursofalk kapsutki
Kapsuitki nalezy potykaé¢ w catosci z niewielka iloscig wody lub innego plynu. Lek nalezy przyjmowac
wieczorem, przed snem. Lek nalezy przyjmowac regularnie.

Czas trwania terapii

Zazwyczaj do rozpuszczania kamieni zotciowych dochodzi po 6-24 miesigcach. Jesli srednica ztogow
nie zmniejszy si¢ w ciggu 12 miesigcy, nalezy przerwac terapig.

Lekarz powinien ocenia¢ skuteczno$¢ leczenia co 6 miesigcy. W trakcie kolejnych wizyt nalezy
kontrolowac¢, czy ztogi nie uleglty zwapnieniu. Obecnos¢ zwapnien jest wskazaniem do przerwania
terapii.

Leczenie objawowego pierwotnego zapalenia drog zélciowych (chroniczne zapalenie przewodéw
Z6kciowych)

Dawkowanie

Przez pierwsze 3 miesigce terapii, lek Ursofalk kapsutki nalezy przyjmowac rano, w potudnie i
wieczorem. Gdy parametry czynnosciowe watroby ulegng poprawie, dawka dobowa moze by¢
przyjmowana raz na dob¢ wieczorem.



Masa ciata Dawka Ursofalk kapsutki
(kg) dobowa Pi 3 miesi Péznici
(mg/kg mc.) ierwsze 3 miesiace (;znle].sza
erapia
Rano W potudnie Wieczorem Wieczorem
(1 raz na
dobe)
47-62 12-16 1 1 1 3
63 -78 13-16 1 1 2 4
79 =93 13-16 1 2 2 5
94 -109 14-16 2 2 2 6
powyzej 110 2 2 3 7

Pacjentom z trudno$ciami w potykaniu kapsutek lub pacjentom o masie ciata ponizej 47 kg mozna
podac¢ Ursofalk w postaci zawiesiny doustne;j.

Stosowanie leku Ursofalk kapsutki
Kapsuiki nalezy potykaé¢ w catosci z niewielka iloscig wody lub innego ptynu. Lek nalezy przyjmowac
regularnie.

Czas trwania terapii
Nie ma ograniczen czasowych przyjmowania leku Ursofalk kapsutki w pierwotnym zapaleniu drog
zotciowych.

Inne zalecenia

W rzadkich przypadkach, u pacjentéw z pierwotnym zapaleniem drog zo6tciowych, na poczatku
leczenia moze dojs¢ do nasilenia objawow (np. $wigdu). Jesli to nastapi, lekarz moze zmniejszy¢
dawke dobowg leku Ursofalk kapsulki, a nastgpnie stopniowo zwicksza¢ dawke (co tydzien) az do
uzyskania zalecanej dawki.

Stosowanie u dzieci (w wieku od 6 do 18 lat) w leczeniu zaburzen watroby w przebiegu
zwléknienia torbielowatego (mukowiscydozy)

Dawkowanie:
Zalecana dawka dobowa wynosi 20 mg na kg masy ciata, podzielona na 2-3 dawki. O ile to konieczne,
lekarz moze zaleci¢ dalsze zwigkszenie dawki do 30 mg na kg masy ciala na dobg.

Masa ciala | Dawka dobowa Ursofalk 250 mg kapsulki
me. (kg) (mg/kg me.) Rano | W poludnie | Wieczorem
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

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ursofalk kapsulki

W wyniku zastosowania zbyt duzej dawki leku moze wystapi¢ biegunka. W przypadku wystapienia
przewlektej biegunki nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ do lekarza. Podczas wystepowania biegunki
nalezy uzupeiac ptyny i elektrolity.

Pominie¢cie zastosowania leku Ursofalk kapsulki
Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki tylko kontynuowac
leczenie przepisang dawka.

Przerwanie stosowania leku Ursofalk kapsulki
Przed przerwaniem terapii lekiem Ursofalk kapsulki Iub jej przedwczesnym zakonczeniem nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czesto: nie czesciej niz u 1 na 10 leczonych pacjentow
- jasne, luzne stolce lub biegunka.

Bardzo rzadko: nie cz¢sciej niz u 1 na 10 000 leczonych pacjentow

- w trakcie terapii w pierwotnym zapaleniu drog zotciowych: silny bol w prawym géomym kwadrancie
brzucha, nasilenie objawow choroby watroby, ktore czesciowo ustepujg po przerwaniu terapii,

- zwapnienie kamieni zotciowych,

- pokrzywka.

Czestos$¢ nieznana: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
- $wiad,
- nudnosci, wymioty.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49 21 301, fax: 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Ursofalk kapsulki
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac¢ leku Ursofalk kapsutki po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrach i
pudetku tekturowym po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.



6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Ursofalk kapsulki

- Substancja czynng leku jest kwas ursodeoksycholowy. Jedna kapsutka zawiera 250 mg kwasu
ursodeoksycholowego.

- Pozostate sktadniki to: skrobia kukurydziana, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu
stearynian, zelatyna, tytanu dwutlenek, sodu laurylosiarczan, woda oczyszczona.

Jak wyglada Ursofalk kapsulki i co zawiera opakowanie

Kapsuiki leku Ursofalk sg biale i nieprzejrzyste. Zawieraja bialy proszek lub granulat.
Ursofalk kapsuiki jest dostepny w opakowaniach zawierajacych po 50 lub 100 kapsulek.
Nie wszystkie wielkoSci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstrasse 5

79108 Freiburg

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego w Polsce:
Ewopharma AG Sp. z 0.0., ul. Leszno 14, 01-192 Warszawa, tel. 22 620 11 71

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2024



