sp.zn. sukls138484/2024
Pribalova informace: informace pro uZivatele
Udihep 250 mg tvrdé tobolky
kyselina ursodeoxycholova

Ptectéte si pozorné celou piibalovou informaci dFive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat, protozZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo Iékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékdrnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v piipade€ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této pfibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Udihep a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Udihep uZivat
Jak se ptipravek Udihep uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Udihep uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

DU AW~

1. Co je pripravek Udihep a k ¢emu se pouZiva
Pripravek Udihep obsahuje 1é¢ivou latku kyselinu ursodeoxycholovou.

Kyselina ursodeoxycholova je chemicka latka ptirozené se vyskytujici v téle, ktera pomaha kontrolovat
mnozstvi cholesterolu v krvi.

Pripravek Udihep se pouziva

- k rozpusténi zlu¢ovych kament zptisobenych nadbytkem cholesterolu ve zlu¢niku (u pacientd, u
kterych neni mozné provést chirurgicky zakrok), kdy zlu¢ové kameny nejsou viditelné na
prostém rentgenovém snimku (zlucové kameny, které jsou viditelné, se nerozpusti) a nemaji
primér vétsi nez 15 mm. Zluénik je i pres pritomnost zlu¢ovych kament stale funkéni.

- pti lécbe stavu, kdy dojde k poSkozeni zlu€ovych cest v jatrech, coz vede k hromadéni zluci. To
muze zpusobit zjizveni jater. Jatra nejsou poskozena natolik, aby nefungovala spravné. Tento
stav se nazyva primarni bilidrni cirh6za.

- pediatricka populace: k 16€bé onemocnéni jater pii cystické fibroze u déti a dospivajicich ve véku
od 6 do 18 let

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

Neuzivejte pripravek Udihep:
- jestlize jste alergicky(4) na kyselinu ursodeoxycholovou nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
piipravku (uvedenou v bodg 6)
- jestlize Vas Zlu¢nik nefunguje spravné
- jestlize mate Zlu¢ové kameny viditelné rentgenovym zatrenim
- jestlize mate akutni zdnét Zluéniku nebo Zlucovych cest
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- jestlize nemate prichodné vyvodné Zzlucové cesty (obstrukce choledochu nebo cystiku)
- jestlize trpite Castymi kieCovitymi bolestmi v horni ¢asti biicha (Zlu¢nikova kolika)

- jestlize mate ztvrdlé zlucové kameny zptisobené hromadénim vapniku

Ptipravek nesmi uzivat déti, u nichz nejsou vyvinuty spravné zlu¢ové cesty (biliarni atrézie), které jsou po
nelspésné portoenteroanastomoze (operace k zajisténi odtoku zluci do stiev) nebo u kterych
nedoslo k obnoveni spravného pritoku Zluéi.

Pokud se Vs tyka néco z vyse uvedeného informujte svého lékaie. To plati i v ptipade, pokud jste
mel(a) vyse uvedené problémy v minulosti, nebo pokud si nejste jisty(a), zda se vas ne¢ktery z problémi
tyka.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Udihep se porad’te se svym lékafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou.
Ptipravek se musi uzivat pod Iékaiskym dohledem.

Lékai Vam bude kontrolovat jaterni funkce pravidelne kazdé 4 tydny béhem prvnich 3 mésicl 1é¢by,
poté v intervalech 3 mésice.

Neprodlené informujte 1€¢kaie, pokud mate prijem, protoze to mlize vyzadovat snizeni davky nebo
preruseni 1écby.

Dalsi lécivé pripravky a pripravek Udihep

Informujte svého l€kare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vSech l1écich, které uzivate, které
jste v nedavné dob¢ uzival(a), nebo které mozna budete uzivat, a to i v ptipadé, Ze jsou
dostupné bez lékarského predpisu. Lécba ptipravkem Udihep mtize byt pfesto umoznéna.
Vas lIékar bude veédét, co je pro vas spravné.

P1i 1écbé pripravkem Udihep miize dojit ke sniZeni ic¢inku nasledujicich 1¢ku:

- cholestyramin, zivo¢isné uhli, colestipol (snizuji hladinu tukti v krvi) nebo antacida (latky
snizujici kyselost Zalude¢niho obsahu) obsahujici hydroxid hlinity nebo smektit (oxid
hlinity).

Pokud je soucasna lécba ptipravkem obsahujicim nékterou ze zminénych latek nutna, je tieba
tento ptipravek uzivat vzdy bud’ 2 hodiny pted, nebo 2 hodiny po podani Udihepu.

- ciprofloxacin, dapson (antibiotika), nitrendipin (pouzivany k 1écbé vysokého krevniho tlaku) .
Muize byt nutné, aby Vam lékat davkovani téchto 1€k upravil.

Pti 1é€bé pripravkem Udihep muze dojit ke zvySeni u€inku nasledujicich 1éka:
- cyklosporin (snizuje aktivitu imunitniho systému). Pokud jste 1é¢eni cyklosporinem, vas 1ékat
bude kontrolovat hladiny cyklosporinu v krvi a pokud to bude potieba, upravi jeho davkovani.

Pokud uzivate ptipravek Udihep k rozpousténi Zlucovych kamenti, informujte svého 1ékate uzivate-li
jakékoliv pripravky snizujici hladinu cholesterolu v krvi jako je klofibrat nebo 1éky s obsahem estrogend,
protoze mohou napomahat vzniku zlu¢ovych kament.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt t¢hotna, nebo planujete ote¢hotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat.

Neuzivejte tento 1€k béhem t€hotenstvi, pokud to vas 1ékat nepovazuje za nezbytné nutné. Uzivani
kyseliny ursodeoxycholové béhem prvnich tii mésici té¢hotenstvi mize ovlivnit plod.
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Pted uzitim tohoto 1€ku se ujistéte, Ze nejste t€hotna.

— Pouzivejte spolehlivou metodu antikoncepce — doporucuje se nehormonalni antikoncepce (bariérové
metody) nebo perordlni antikoncepce s nizkym obsahem estrogenti. Pokud uzivate tento 1€k na
rozpousténi zlucovych kament, pouzivejte pouze nehormonalni antikoncepci, protoze hormonalni
peroralni antikoncepce muize stimulovat tvorbu Zlu¢ovych kament.

Neuzivejte tento ptipravek, pokud kojite, protoze 1é¢iva latka tohoto ptipravku muze prechdzet do
matetfského mléka. Pokud je 1écba kyselinou ursodeoxycholovou nezbytna, pteruste kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Nejsou nutnd zadna zvlastni opatieni.

Piipravek Udihep obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, tj. je v podstaté "bez
sodiku".

3. Jak se pripravek Udihep uzZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynil svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékaiem nebo 1ékarnikem.

Tobolky spolknéte v celku a zapijte je vodou nebo jinou tekutinou. Tobolky uZzivejte pravidelné. Nize
uvedena denni davka slouzi jako piiklad, jak mtzete tobolky uzivat.

Davkovani
UZivani u pacientii s poSkozenim jaterni tkané s poruchou odtoku Zlu¢i (primarni biliarni cirhoza)
Lékar urci davku v zavislosti na Vasi télesné hmotnosti. Béhem prvnich 3 mésici 16Cby byste méli

uzivat 3-7 tobolek v rozdelenych davkach béhem dne.
Jakmile se funkce Vasich jater zlepsi, Ize celkovou denni davku uzivat jednou denné, vecer.

Primarni biliarni cirhoza ve stadiu I-I11

Denni davka Prvni 3 mésice 1écby Nasledné

(celkovy pocet (pocet tobolek uzivanych v pribéhu dne)

tobolek) Réano V poledne Vecer Vecer (jednou denné)
3 tobolky 1 1 1 3

4 tobolky 1 1 2 4

5 tobolek 1 2 2 5

6 tobolek 2 2 2 6

7 tobolek 2 2 3 7

Primarni biliarni cirhéza ve stadiu IV

Denni davka (celkovy pocet tobolek)| Pocet tobolek uzZivanych v pribéhu dne

Réno Veder
2 tobolky 1 1
3 tobolky 1

Pokud se u Vas po této davce neobjevi zadné potize (po krevnich testech a/nebo podle hodnoceni), 1ékar
Vam piedepise vyssi davku (davkovani v souladu s 1é¢bou stadia I-11I).
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Délka 1écby
Délku 1é¢by urci Iékat. Mize byt nutné pravidelné kontrolovat krev v laboratofi. V ptipade 1écby
primarni biliarni cirh6zy lze v podavani kyseliny ursodeoxycholové neomezené pokracovat.

Poznamka:

U pacientt s primarni biliarni cirh6zou se mohou pfiznaky na zacatku 1écby zhorsit, napiiklad se mtze
zvysit svédéni. K tomu dochazi pouze ve vzacnych ptipadech. Pokud k tomu dojde, Ize v 1écbé
pokracovat nizsi denni davkou kyseliny ursodeoxycholové. Kazdy tyden bude 1€kai postupné zvysovat
denni davku, dokud nedosahnete pozadované davky.

Pouziti u pacienti se Zlu¢ovymi kameny
Doporucend déavka je priblizné 10 mg kyseliny ursodeoxycholové na kg télesné hmotnosti a den, uziva se
nasledovné¢:

Pacienti se Zlu¢ovymi kameny
Celkovy pocet tobolek uzZivanych jednou
Télesna hmotnost (kg) denné vecer pied spanim
Do 60 kg 2 tobolky
61-80 kg 3 tobolky
81-100 kg 4 tobolky
Vice nez 100 kg 5 tobolek
Délka 1écby

Rozpusténi zlu€ovych kamenti obvykle trva 6-24 mésici. Délka Vasi 1écby zavisi na velikosti
existujicich Zlu¢ovych kament na zac¢atku 1é¢by. I kdyZ vase pfiznaky vymizi, méli byste v 1é¢be
pokracovat. Ukonceni [é€by miiZze mit za nasledek prodlouzeni celkové doby 1é¢by. Po rozpusténi
zluCovych kamenti ma 1écba pokracovat 3-4 mésice. Pokud po 12 mésicich nedojde ke snizeni velikosti
zluCovych kament, 1é¢ba ma byt ukoncena.

Vas Iékat by mél kazdych 6 mésicii zkontrolovat, zda 1é¢ba funguje. Pfi kazdém vySetteni je tieba
zkontrolovat, zda od posledni doby nedoslo k nahromadéni vapniku zplsobujiciho tvrdnuti kamend.
Pokud k tomu dojde, 1€kai 1é¢bu ukonci.

Pokud mate pocit, Ze u¢inek kyseliny ursodeoxycholové je pfilis silny nebo pfilis slaby, feknéte to svému
1ékati nebo lékarnikovi.

Pouziti u déti
Déti s cystickou fibrézou ve véku od 6 let do 18 let: 20 mg/kg/den ve 2-3 dil¢ich davkach, v piipadé
potteby se davka dale zvysi na 30 mg/kg/den.

Pro uzivani ptipravku Udihep 250 mg tvrdé tobolky nejsou stanovena zadna vékova omezeni. Podavani
kyseliny ursodeoxycholové je zalozeno na télesné hmotnosti a zdravotnim stavu. Pokud pacient nemtize
polykat tobolky nebo ma té€lesnou hmotnost nizs$i nez 47 kg, jsou k dispozici jiné 1ékové formy
(suspenze).
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JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Udihepu, nezZ jste mél(a)
Pokud jste vy nebo kdokoli jiny uzil(a) pfili§ mnoho tobolek, okamzit¢ vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Udihep
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tobolku.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Udihep
Vzdy se domluvte se svym lékafem dfive, nez se rozhodnete 1écbu piipravkem Udihep pierusit nebo
pred¢asné ukoncit.

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

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas po uziti piipravku Udihep objevi néktery z nasledujicich priznaku, okamzité
kontaktujte svého lékaie:

Casté neZzadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

- mekka, ¥idsi stolice nebo prijem. V piipadé pretrvavajiciho priijmu ihned informujte svého lékare,
protoze to mize vyzadovat sniZzeni davky 1éku. Pokud trpite priijmem, ujistéte se, Ze pijete
dostatecné mnozstvi tekutin, abyste nahradil/a rovnovahu tekutin a soli.

Prtijem se miiZze objevit také v diisledku predavkovani.

Velmi vzacné nezadouci icinky (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):

- b&hem 1éCby primarni biliarni cirhdzy: silné bolesti v pravém podzebii, zavazné zhorseni
(dekompenzace) jaterni cirhdzy, které se ¢aste¢né upravilo po ukonceni 1écby

- usazovani vapniku v jiz vzniklych zlu¢ovych kamenech, kdy se nevyskytuji zadné klinické
ptiznaky a tento proces lze zjistit pouze z testl

- koptivka (urtika)

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji odhadnout)
- zvraceni
- u pacientd s cirh6zou nelze zcela vyloucit exacerbaci (zvyseni zavaznosti) pruritu (svédéni)
na zacatku lécby.
- u pacientil s primarni biliarni cirh6zou ve stadiu IV mtze dojit ke zvyseni koncentrace
nekterych enzymu (alkalickych fosfatt, gama-glutamyltransferazy) a bilirubinu.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati, nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich G¢inkti mtizete prispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.
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5. Jak pripravek Udihep uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Doba pouZzitelnosti
Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a na krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavani
Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovéavani.

Zachazeni

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Udihep obsahuje

- Lécivou latkou je kyselina ursodeoxycholova 250 mg v jedné tobolce

- Pomocnymi latkami jsou:
obsah tobolky: povidon (Povidon K-30), natrium-lauryl-sulfat (E487), kukuti¢ny skrob,
magnesium-stearat (E572)
obal tobolky: Zelatina (E441), oxid titanicity (E171)

Jak pripravek Udihep vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Udihep jsou bilé tvrdé Zelatinové tobolky (velikosti ,,0) obsahujici bily az témét bily
prasek.

Tobolky jsou dostupné v prihledném PVC blistru s hlinikovou folii zabalené v krabicce.
Pripravek Udihep je dostupny v baleni po 20, 28, 30, 50, 56, 60, 100 nebo 120 tobolkach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Novatin Limited

230, Second Floor Eucharistic Congress Road
Mosta, MST 9039

Malta

Vyrobce

Fairmed Healthcare GmbH
Maria-Goeppert-Strasse 3
St. Juergen

Luebeck, 23562

Neémecko

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nizvy:

Nazev ¢lenského statu Nazev produktu

Nizozemsko Ursodeoxycholzuur Strides 250mg harde capsules
Irsko Ursodeoxycholic acid Strides 250mg Capsules
Chorvatsko Udihep 250 mg tvrde kapsule

Ceska republika Udihep
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 05. 11. 2024
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