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DOPORUCENI (Uprava znéni pFislusnych bodt SmPC)

a) Suspenze

Bod 4.1 Terapeutické indikace

Pediatricka populace
Poruchy jater a Zlu¢ovych cest pfi cystické fibréze u déti od 1 mésice do < 18 let.

Bod 4.2 Davkovani a zplsob podani

Pediatricka populace
Déti ve véku 1 mésic a7 < 18 let s cystickou fibrézou: 20 mg/kg/den rozdéleno na 2 az 3 davky,
s naslednym zvySenim davky na 30 mg/kg/den, pokud je to nezbytné.

Bod 4.3 Kontraindikace

Pediatricka populace
NeUspésna porto-enterostomie nebo déti s bilidrni atrézii bez zajisténi dobrého pritoku Zludi.

Bod 5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Pediatricka populace
Cysticka fibréza

ZkuSenosti s lécbou k.ursodeoxycholovou (UDCA) jsou v pfipadé pediatrickych pacientl
s hepatobilidrnimi poruchami spojenymi s cystickou fibréozou (CFADH) dostupné z klinickych studii
trvajicich az 10 let i déle.

Je dolozZeno, Ze l|écba pomoci UDCA je schopna omezit proliferaci ZluCovodUl, zastavuje progresi
histologicky patrného poskozeni, a dokonce dokdze zvratit hepato-bilidrni zmény, poddava-li se
v Casnych stadiich CFADH. Aby byla Iécba co nejucinnéjsi, je tfeba zacit s terapii pomoci UDCA,
jakmile je stanovena diagndza CFADH.

b) Tablety, kapsle

Bod 4.1 Terapeutické indikace

Pediatricka populace
Poruchy jater a Zlucovych cest pfi cystické fibroze u déti od 6 let do < 18 let.

Bod 4.2 Davkovani a zplisob podani

Pediatricka populace
Déti s cystickou fibrézou od 6 let do < 18 let: 20 mg/kg/den rozdéleno na 2 az 3 davky,
s naslednym zvysenim davky na 30 mg/kg/den, pokud je to nezbytné.

Bod 4.3 Kontraindikace

Pediatricka populace
NeUspésna porto-enterostomie nebo déti s bilidrni atrézii bez zajisténi dobrého pratoku Zluci.




Bod 5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Pediatrickd populace
Cysticka fibréza

Zkusenosti s lécbou k.ursodeoxycholovou (UDCA) jsou v pfipadé pediatrickych pacientl
s hepatobilidrnimi poruchami spojenymi s cystickou fibrézou (CFADH) dostupné z klinickych studii
trvajicich az 10 let i déle.

Je doloZeno, Ze |écba pomoci UDCA je schopna omezit proliferaci Zlucovodi, zastavuje progresi
histologicky patrného poskozeni, a dokonce dokdze zvratit hepato-bilidrni zmény, podava-li se
v ¢asnych stadiich CFADH. Aby byla lé¢ba co nejucinnéjsi, je treba zacit s l1é¢bou pomoci UDCA,
jakmile je stanovena diagndza CFADH.



