Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

URSOXYN, 250 mg, kapsulki, twarde
Acidum ursodeoxycholicum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sie¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapig 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 Ursoxyn i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ursoxyn
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogkrwhE

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

Ten lek zawiera kwas ursodeoksycholowy — naturalnie wystepujacy kwas zotciowy, ktorego
niewielkie iloSci wykrywane sg w organizmie cztowieka w z6kci.

Wskazania do stosowania
° Rozpuszczanie kamieni zétciowych sktadajacych si¢ z cholesterolu u pacjentow:

- u ktorych wystepuje jeden lub wiecej kamieni zotciowych przepuszczalnych dla promieni
rentgenowskich, o $rednicy nie przekraczajgcej 2 cm, z zachowang prawidtowg czynno$cia
pecherzyka zotciowego;

- u ktérych nie ma mozliwosci zastosowania postgpowania chirurgicznego;

- u ktorych wystepuje wzrost stezenia cholesterolu w z6kci (przesycenie) potwierdzony
wynikami badan laboratoryjnych zofci.

- Przed oraz po zabiegu rozbijania kamieni nerkowych fala uderzeniowa (litotrypsja).

. Leczenie stanu, w ktorym w wyniku zniszczenia drog z6tciowych dochodzi do kumulacji zotci
w watrobie, co moze prowadzi¢ do jej bliznowacenia. Watroba nie powinna ulec uszkodzeniu
do takiego stopnia, ktéry uniemozliwiatby jej prawidtowa czynno$¢. Ten stan okreslany jest
jako pierwotna marskos$¢ zotciowa watroby (ang. primary biliary cholangitis/cirrhosis, PBC).

o Leczenie choroby watroby wystgpujacej w przebiegu zwldknienia torbielowatego
(mukowiscydozy) u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 18 lat.

2. Informacje wazne przed przyjeciem Ursoxyn

Kiedy nie stosowa¢ leku Ursoxyn

- jesli pacjent ma uczulenie na kwas ursodeoksycholowy, kwasy zotciowe lub ktérykolwiek
Z pozostalych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

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

- jesli u pacjenta stwierdzono niedroznos¢ przewodu zotciowego (wspolnego lub przewodu
pecherzykowego);

- jesli u pacjenta wystgpuje czesty bol w gornej czgsci brzucha przypominajgcy skurcze (kolka
z0lciowa);



- jesli lekarz stwierdzit u pacjenta zwapnienie kamieni zétciowych;

- w przypadku ostabionej kurczliwosci pecherzyka zotciowego;

- jesli drogi z6kciowe U dziecka sa zamknigte (atrezja drog zétciowych) | wystepuje
niewystarczajacy przeptyw zokci, nawet pomimo wykonania zabiegu chirurgicznego.

W razie watpliwosci dotyczacych wyzej wymienionych objawow nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.
W przypadku wystepowania w przesztoSci wymienionych objawéw lub gdy pacjent nie jest pewien
czy one wystapity rowniez nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Ursoxyn nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceutg. Ten
lek nalezy stosowa¢ pod nadzorem lekarza.

W trakcie terapii, przez pierwsze 3 miesigce leczenia lekarz powinien kontrolowaé parametry
czynno$ci watroby regularnie co 4 tygodnie. Kolejne kontrole powinny by¢ przeprowadzone co
3 miesigce.

Jesli ten lek jest stosowany w celu rozpuszczania kamieni zétciowych, lekarz powinien wykona¢
badanie pgcherzyka zotciowego po pierwszych 6-10 miesigcach leczenia.

U pacjentek stosujgcych ten lek w celu rozpuszczenia kamieni zo6lciowych zaleca si¢ stosowanie
skutecznych niehormonalnych metod zapobiegania cigzy, poniewaz hormonalne $rodki zapobiegania
cigzy (,.tabletki antykoncepcyjne”) moga nasila¢ tworzenie si¢ kamieni zotciowych.

W przypadku zastosowania tego leku w leczeniu pierwotnej marskosci zolciowej watroby (PBC), na
poczatku leczenia w rzadkich przypadkach objawy (takie jak np. $wigd) mogg ulec nasileniu. W takiej
sytuacji nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w celu zmniejszenia dawki poczatkowej.

W przypadku wystgpienia biegunki nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza, poniewaz moze
zaistnie¢ koniecznos$¢ zmniejszenia dawki lub zaprzestania leczenia lekiem Ursoxyn.

Dzieci

Nie ma ograniczen wiekowych do stosowania leku Ursoxyn, 250 mg, kapsutki twarde, z pominieciem
stosowania u dzieci w wieku od 6 do 18 lat w przebiegu zwldknienia torbielowatego
(mukowiscydozy).

Ursoxyn a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 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):

Stosowanie wraz z lekiem Ursoxyn nizej wymienionych lekow moze ostabiaé jego dzialanie:

- kolestyramina, kolestypol (leki zmniejszajace stezenie lipidow we krwi), wodorotlenek glinu,
smektyt (tlenek glinu) (zwiazki wigzace kwasy zotciowe). Jesli pacjent stosuje lek zawierajacy
jedng z wymienionych substancji czynnych, nalezy przyjmowa¢ go dwie godziny przed lub
dwie godziny po zastosowaniu leku Ursoxyn;

Stosowanie leku Ursoxyn, moze ostabiaé¢ dzialanie nast¢pujacych lekow:

- cyprofloksacyna, dapson (antybiotyki), nitrendypina (lek stosowany w leczeniu podwyzszonego
ci$nienia tetniczego) oraz inne leki eliminowane z organizmu w podobny sposob; w razie
koniecznosci lekarz moze zmieni¢ dawke tych lekow.

Stosowanie leku Ursoxyn moze zmieni¢ dzialanie nizej wymienionych lekow:

- cyklosporyna (lek, ktory zmniejsza dziatanie uktadu immunologicznego). Jesli pacjent stosuje
cyklosporyne lekarz powinien kontrolowac jej stezenie we krwi. Jesli to konieczne, lekarz
dostosuje dawke;

- rozuwastatyna (lek stosowany do leczenia podwyzszonego stezenia lipidow we krwi).



Jesli pacjent stosuje Ursoxyn w celu rozpuszczenia kamieni zélciowych, powinien poinformowac
lekarza o jednoczesnie przyjmowanych lekach, ktore zawieraja hormony estrogenowe (np. ,,tabletki
antykoncepcyjne”) oraz o niektorych lekach obnizajacych poziom cholesterolu, takich jak np.
klofibrat. Leki te mogg stymulowa¢ powstawanie kamieni zolciowych, co stanowi przeciwstawny
efekt terapeutyczny do terapii lekiem Ursoxyn.

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

Cigza

Brak danych lub istniejg ograniczone dane dotyczace stosowania kwasu ursodeoksycholowego u
kobiet w cigzy. Nie nalezy stosowa¢ leku Ursoxyn w cigzy chyba, ze lekarz uzna to za bezwzglednie
konieczne.

Na podstawie badan na zwierzetach, stosowanie kwasu ursodeoksycholowego w czasie ciazy moze
wplywaé na rozwoj nienarodzonego dziecka.

Kobiety w wieku rozrodczym

Nawet jesli pacjentka nie jest w cigzy powinna porozmawia¢ z lekarzem. Kobiety w wieku
rozrodczym powinny by¢ leczone z jednoczesnym stosowaniem niezawodnych srodkow
antykoncepcyjnych. Zalecane sg nichormonalne $rodku antykoncepcyjne lub hormonalne $rodki
antykoncepcyjne zawierajgce niska dawke estrogenu (,,tabletki antykoncepcyjne™). Jesli pacjentka
przyjmuje Ursoxyn w celu rozpuszczenia kamieni zoétciowych powinna stosowa¢ niehormonalne
srodki antykoncepcyjne, poniewaz hormonalne $rodki antykoncepCyjne moga sprzyjaé tworzeniu si¢
kamieni zotciowych.

Przed rozpoczgciem leczenia, lekarz powinien wykluczy¢ ciaze.

Karmienie piersia

Istnieje tylko kilka udokumentowanych przypadkow stosowania kwasu ursodeoksycholowego

w okresie karmienia piersig. Poziom kwasu ursodeoksycholowego w mleku matki jest bardzo niski.
Dlatego wystagpienie dziatan niepozadanych u niemowlgt karmionych piersig jest mato
prawdopodobne.

Wplyw na ptodnos$é/zdolno$é rozrodcza
Badania na zwierzgtach nie wykazaty wptywu tego leku na ptodno$é/zdolnosé rozrodcza. Dotychczas
brak jest do§wiadczen wykazujacych wptyw tego leku na ptodno$é/zdolnosé rozrodcza u ludzi.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Brak specjalnych srodkéw ostroznos$ci.
3. Jak stosowa¢ Ursoxyn

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

Stosowanie w celu rozpuszczania cholesterolowych kamieni zélciowych (samodzielnie lub
W polaczeniu z litotrypsja)

Dawkowanie

Zalecana dawka to 2-4 kapsuiki leku Ursoxyn (8-10 mg/kg masy ciata kwasu ursodeoksycholowego),
przyjmowane podczas positku zgodnie ze schematem:

- w przypadku dawki 2 kapsutki dziennie: obie kapsutki podczas wieczornego positku;

- w przypadku dawki 3 kapsutki dziennie: 1 kapsutka rano i 2 kapsutki wieczorem;

- w przypadku dawki 4 kapsutki dziennie: 2 Kapsutki rano i 2 wieczorem;

LUB



dobowg dawke 2-4 kapsutek przyjmowaé wieczorem, przed snem.

Sposob podawania
Kapsultkg nalezy potkng¢ w catosci z pomoca wody lub innego ptynu. Kapsuiki nalezy przyjmowac
regularnie.

Czas trwania terapii

Zazwyczaj do rozpuszczania kamieni zotciowych dochodzi po 6-24 miesigcach. Czas trwania terapii
zalezy od wielko$ci kamieni zokciowych na poczatku leczenia. Jesli $rednica ztogdow zétciowych nie
zmnigjszy si¢ w ciggu 12 miesigcy, nalezy przerwac terapie.

Lekarz powinien ocenia¢ skuteczno$¢ leczenia co kazde kolejne 6 miesiecy. W trakcie wizyt
kontrolnych lekarz powinien sprawdzi¢ czy od czasu poprzedniej wizyty ztogi nie ulegly zwapnieniu
prowadzac do twardnienia kamieni. Jesli tak si¢ stanie, lekarz przerwie terapie. Nawet jesli objawy
zniknely, leczenie nalezy kontynuowac: przerwanie leczenia przedtuzy catkowity czas trwania terapii.
Po rozpuszczeniu kamieni zétciowych, leczenie powinno by¢ kontynuowane przez kolejne 3-4
miesigce.

Leczenie pierwotnej marskosci zolciowej watroby (chroniczne zapalenie przewodéw zoélciowych)

Dawkowanie

Etap I-111

Dawka dobowa jest zalezna od masy ciata. Przez pierwsze 3 miesigce terapii, lek Ursoxyn nalezy
przyjmowac rano, po potudniu i wieczorem. Gdy parametry czynno$ciowe watroby ulegng poprawie,
dawka dobowa moze by¢ przyjmowana raz na dobe wieczorem.

Masa ciata (kg) Ursoxyn, 250 mg, kapsulki, twarde
Pierwsze 3 miesiace Pézniejsza terapia

Rano Po potudniu Wieczorem Wieczorem
(raz na dobg)

47-62 1 1 1 3

63-78 1 1 2 4

79-93 1 2 2 5

94-109 2 2 2 6

powyzej 110 2 2 3 7

Etap IV

Na poczatku terapii lekiem Ursoxyn nalezy przyjmowac 2 do 3 kapsutek w ciggu dnia, podczas
positkow:

- w przypadku dawki 2 kapsutki dziennie: 1 kapsutka rano i 1 wieczorem;

- w przypadku dawki 3 kapsutki dziennie: 1 kapsutka rano i 2 wieczorem.

W przypadku dobrej odpowiedzi na leczenie w zastosowanych dawkach (po badaniach krwi i/lub
orzeczeniu lekarza), lekarz przepisze wigksza dawke (dawke odpowiadajaca terapii na etapach I-111).

Sposob podawania
Kapsulki nalezy potyka¢ w catosci z niewielka ilo$cig wody lub innego ptynu. Lek nalezy przyjmowacé
regularnie.

Czas trwania terapii
Nie ma ograniczen czasowych dotyczacych stosowaniu leku Ursoxyn w pierwotnej marskosci
z6kciowej watroby.

Uwaga
U pacjentéw z pierwotng marskoscia zotciowg watroby, na poczatku leczenia moze doj$¢ do nasilenia
objawow choroby (np. $wigdu). Dzieje si¢ tak tylko w rzadkich przypadkach. Jesli to nastgpi, mozna




kontynuowac terapi¢ ze zmniejszong dawka dobowa leku Ursoxyn. Nastepnie lekarz bedzie zwigkszat
dawke dobowa co tydzien, az do uzyskania zalecanej dawki.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy (w wieku od 6 do 18 lat) w leczeniu zaburzen watroby
W przebiegu zwldéKknienia torbielowatego

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

Masa ciata (kg) Dawka dobowa Ursoxyn, 250 mg, kapsulki, twarde
(mg/kg masy
ciata) Rano Po potudniu 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

Sposob podawania

Kapsutki nalezy polyka¢ w catosci z niewielka iloscig wody lub innego ptynu. Kapsulki nalezy
przyjmowac¢ regularnie. W przypadku, gdy wielko$¢ kapsutki stwarza trudnosci w potykaniu lub masa
ciala pacjenta jest nizsza niz 47 kg, dostepne sg inne leki zawierajgce kwas ursodeoksycholowy.

W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku Ursoxyn jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrécic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Ursoxyn

W wyniku zastosowania zbyt duzej dawki leku moze wystapi¢ biegunka. W przypadku wystapienia
przewlektej biegunki nalezy niezwtocznie zwroci¢ sie¢ do lekarza. Podczas wystepowania biegunki
nalezy uzupetniaé ptyny w celu utrzymania réwnowagi wodno-elektrolitowe;.

Pominiecie zastosowania leku Ursoxyn

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupeknienia pomini¢tej dawki. Nalezy kontynuowaé
leczenie przepisang dawka.

Przerwanie stosowania leku Ursoxyn

Przed przerwaniem terapii lekiem Ursoxyn lub jej przedwczesnym zakonczeniem nalezy skonsultowac
sie z lekarzem.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Czeste dzialania niepozgdane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow):
- migkkie, luzne stolce lub biegunka.



Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):

- wtrakcie terapii pierwotnej marskosci zolciowej watroby: silny bol w prawym gérnym
kwadrancie brzucha, powazne nasilenie bliznowacenia watroby, ktére czesciowo ustepuje po
przerwaniu terapii;

- zwapnienie kamieni zotciowych (twardnienie kamieni zétciowych wynikajace z kumulacji
wapnia);

- pokrzywka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

tel.: 22 49 21 301

fax: 22 49 21 309

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

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé¢ Ursoxyn

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrach i pudetku
tekturowym po: ,,Termin waznosci (EXP)”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ursoxyn

- Substancja czynna leku jest kwas ursodeoksycholowy.

Jedna kapsutka twarda zawiera 250 mg kwasu ursodeoksycholowego.

Pozostate sktadniki to: skrobia kukurydziana, krzemu dwutlenek, magnezu stearynian;
otoczka kapsutki: tytanu dwutlenek (E 171), zelatyna (E 441).

Jak wyglada lek Ursoxyn i co zawiera opakowanie
Biale, twarde, zelatynowe kapsutki o rozmiarze 0, okoto 21,7 mm x 7,64 mm, zawierajace biaty lub
prawie bialy proszek.

Kapsutki pakowane w blistry z PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.
10 kapsulek w blistrze.
W pudetku tekturowym znajduje si¢ 5, 6 lub 10 blistrow (50, 60 Iub 100 kapsutek).

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53

LV-1057 Riga

Lotwa

Tel.: +371 67083205

Fax: +371 67083505

E-mail: grindeks@grindeks.lv

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Orion Corporation

Orionintie 1, FI-02200 Espoo, Finlandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Ursogrix 250 mg Hartkapseln
Belgia URSOGRIX 250 mg harde capsules
Butgaria Ursogrix 250 mg hard capsules
Ypcorpukc 250 mg TBBpAH Karcyiu
Republika Czeska URSOGRIX
Chorwacja URSOGRIX 250 mg tvrde kapsule
Dania Ursogrix
Estonia URSOGRIX
Francja ACIDE URSODESOXYCHOLIQUE GRINDEKS 250 mg, gélule
Grecja Ursogrix 250 mg ZxkAnpd koo,
Lotwa URSOGRIX 250 mg cietas kapsulas
Litwa URSOGRIX 250 mg kietosios kapsulés
Hiszpania Acido Ursodesoxicolico Grindeks 250 mg capsulas duras
Holandia GRINTEROL 250 mg harde capsules
Irlandia Ursogrix 250 mg hard capsules
Polska Ursoxyn
Niemcy Ursogrix 250 mg Hartkapseln
Norwegia URSOGRIX 250 mg harde kapsler
Portugalia GRINTEROL 250 mg capsulas duras
Rumunia Ursogrix 250 mg capsule
Stowacja Ursogrix 250 mg tvrdé kapsuly
Szwecja Ursogrix 250 mg hérda kapslar
Wegry Urzodezoxikolsav Grindeks 250 mg kemény kapszula
Wielka Brytania Ursodeoxycholic Acid 250 mg Capsules, hard

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2021



