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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’al$icho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpec¢nosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neziaduce reakcie, najdete v ¢asti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

Orphacol 50 mg tvrdé kapsuly

Orphacol 250 mg tvrdé kapsuly

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Orphacol 50 mg kapsuly
Kazda tvrda kapsula obsahuje 50 mg kyseliny cholovej.

Orphacol 250 mqg kapsuly
Kazda tvrda kapsula obsahuje 250 mg kyseliny cholovej.

Pomocnd latka so zndmym téinkom: Mohohydréat laktozy (145,79 mg na 50 mg kapsulu a 66,98 mg na
250 mg kapsulu).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tvrdéa kapsula (kapsula).

Orphacol 50 mg kapsuly
Podlhovasté nepriehl'adnd modra a biela kapsula.

Orphacol 250 mg kapsuly
Podlhovasta nepriehl'adna zelena a biela kapsula.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Orphacol je indikovany dojcatdm, detom a dospievajicim vo veku 1 mesiac az 18 rokov a dospelym na
lietbu vrodenych portch syntézy priméarnych zI¢ovych kyselin v dosledku deficiencie 3B-hydroxy—A>—
Co7-steroid—oxidoreduktazy alebo deficiencie A*-3—oxosteroid—5p-reduktazy.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Lie¢bu musi zacat a sledovat’ sktiseny gastroenteroldg/hepatoldg, alebo v pripade pediatrickych pacientov
pediatricky gastroenterol6g/hepatolog.

V pripade, Ze pretrvava nedostato¢na odpoved’ na liecbu kyselinou cholovou v monoterapii, maju sa
zvazit' iné moznosti liecby (pozri Cast’ 4.4). Pacienti maju byt’ sledovani pocas prvého roka raz za tri
mesiace, po¢as d’al$ich troch rokov raz za Sest’ mesiacov a potom raz za rok (pozri d’alej).



Davkovanie
Davka sa musi upravit’ pre kazdého pacienta na Specializovanej jednotke podl'a chromatografického
profilu zl¢ovych kyselin v krvi a/alebo moci.

Deficiencia 3fi—hydroxy—4—C,;_steroid—oxidoreduktazy

Denna davka v pripade dojéiat, deti, dospievajtcich a dospelych je v rozsahu od 5 do 15 mg/kg.
Minimalna davka vo vSetkych vekovych skupinach je 50 mg a tato davka sa upravuje postupne po 50 mg.
V pripade dospelych by denné davka nemala prekrocit’ 500 mg.

Deficiencia A*-3—oxosteroid—54-reduktazy

Denné davka v pripade doj¢iat, deti, dospievajlcich a dospelych je v rozsahu od 5 do 15 mg/kg.
Minimalna davka vo vSetkych vekovych skupinach je 50 mg a tato davka sa upravuje postupne po 50 mg.
V pripade dospelych denna davka nemé prekro¢it’ 500 mg.

Ked’ denna davka obsahuje viac ako jednu kapsulu, tato davka sa moze rozdelit, aby sa v tele napodobnila
nepretrzita tvorba kyseliny cholovej a aby sa znizil pocet kapstl, ktoré sa musia uzit’ pri jednom podani.

Pri zacati lieCby a pri Gprave davky sa majt intenzivne sledovat’ hladiny zl¢ovych kyselin v sére a moci
(najmenej raz za tri mesiace pocas prvého roka liecby a raz za Sest’ mesiacov pocas druhé roka) pomocou
vhodnych analytickych metdd. Maju sa stanovit’ koncentracie abnormalnych metabolitov zl¢ovych kyselin
syntetizovanych pri deficiencii 3B-hydroxy—A°®-C,7—steroid—oxidoreduktazy (kyselina 33, 70—
dihydroxy—a 3B, 70, 12a—trihydroxy—5-cholenoova) alebo pri deficiencii A*—3—oxosteroid—5p—
reduktazy (kyselina 3—oxo—7o~hydroxy— a 3—ox0-7a, 120~dihydroxy—4-cholenoovd). Pri kazdom

v

uéinne znizuje metabolity zlcovych kyselin ¢o najblizsie k nulovej hladine.

Pacienti, ktori sa predtym liecili inymi zI¢ovymi kyselinami alebo inymi pripravkami obsahujucimi
kyselinu cholovu, sa pri zacati lie¢by liekom Orphacol maju tiez rovnakym spdsobom pozorne sledovat’.
V sulade s tym sa ma upravit’ davka podl'a uvedeného opisu.

Maju sa sledovat’ aj parametre pe¢ene, prednostne CastejSie ako hladina zl¢ovych kyselin v sére a moci.
Subezné zvysenie sérovej hladiny gama—glutamyltransferazy (GGT), alaninaminotransferazy (ALT)
a/alebo sérovej hladiny zZl¢ovych kyselin nad normal méze naznacovat’ predavkovanie. Na zaciatku lieCby
kyselinou cholovou sa pozorovalo prechodné zvysenie hladiny transaminaz, ktoré nenaznacuje potrebu
znizenia davky, ak hladina GGT nie je zvySena a ak sa sérové hladiny ZI€ovych kyselin znizuju alebo st
v normalnom rozsahu.

Po zacati lieCby sa aspon kazdy rok maju ur¢it’ ZI¢ové kyseliny v sére a moci (pomocou vhodnych
analytickych metdd) a parametre pecene a v stlade s tym sa ma upravit’ davka. Na sledovanie lie¢by pocas
obdobia rychleho rastu, subezného ochorenia a gravidity sa maju uskuto¢nit’ d’alSie alebo CastejSie
vySetrenia (pozri Cast’ 4.6).

Specidlne skupiny pacientov

Starsi pacienti (vo veku > 65 rokov)

V pripade starSich pacientov nie s ziadne skusenosti. Dévka kyseliny cholovej sa mé upravit
individualne.

Poskodenie funkcie obliciek
V pripade pacientov s poskodenim funkcie obli¢iek nie st dostupné Ziadne udaje. Davka kyseliny
cholovej sa ma upravit’ individualne.

Poskodenie funkcie pecene



V pripade pacientov s miernym az zdvaznym poskodenim funkcie pecene spojenym s deficienciou 3p—
hydroxy—A>-Cy7—steroid—oxidoreduktazy alebo s deficienciou A*—3—oxosteroid—5p-reduktazy su
dostupné obmedzené Udaje. Pacienti musia mat’ diagnostikovany uréity stupeii poskodenia funkcie pecene,
ktory sa zlepsi liecbou pomocou kyseliny cholovej. Davka kyseliny cholovej sa ma upravit’ individuélne.

V pripade pacientov s poskodenim funkcie pedene z inych pricin ako je deficiencia 3B—hydroxy—A®-
Co—steroid—oxidoreduktazy alebo deficiencia A*—3—oxosteroid—5p-reduktazy neexistuju Ziadne
skusenosti a nemoze sa poskytnut’ ziadne odportcanie tykajuce sa davky. Pacienti s poskodenim funkcie
pecene sa maju pozorne sledovat’ (pozri Cast’ 4.4).

Familiarna hypertriglyceridémia

Predpoklada sa, Ze kyselina cholova sa u pacientov s ¢erstvo diagnostikovanou familiarnou
hypertriglyceridémiou alebo s rodinnou anamnézou familiarnej hypertriglyceridémie slabo absorbuje

v ¢reve. Davka kyseliny cholovej pre pacientov s familiarnou hypertriglyceridémiou sa bude musiet’
stanovit’ a upravit’, ako uz bolo uvedené, ale mozno bude potrebné a bezpecné zvysit’ davku, ovel’a viac,
ako je denny limit 500 mg pre dospelych pacientov.

Pediatricka populacia

Lie¢ba kyselinou cholovou sa pouziva v pripade doj¢iat vo veku od jedného mesiaca, a v pripade deti

a dospievajlcich. Odportacania tykajuce sa davky odzrkadl'uju pouzitie licku v tejto skupine pacientov.
Denné déavka v pripade dojéiat vo veku od 1 mesiaca do 2 rokov, deti a dospievajdcich je v rozsahu od 5
do 15 mg/kg a musi sa upravit’ individualne pre kazdého pacienta.

Spbsob podavania

Kapsuly lieku Orphacol sa musia uzivat’ s jedlom priblizne v rovnakom Case kazdy dei, rano a/alebo
vecer. Podavanie lieku s jedlom moéze zvysit’ biologicku dostupnost’ kyseliny cholovej a zlepsit
tolerovatel’nost’. Pravidelny a pevny ¢as podavania liecku umoziiuje pacientovi alebo opatrovatel’'ovi
dodrziavat’ liecbu. Kapsuly sa nesmt zuvat,, musia sa prehltnut’ celé a zapit’ vodou.

Pre dojcata a deti, ktoré nemo6zu kapsuly prehltntt’, sa kapsuly mozu otvorit’ a obsah mozno pridat’ do
dojéenského mlieka alebo do dzusu. Dalsie informécie st uvedené v Gasti 6.6.

4.3  Kontraindikacie

Precitlivenost na lie¢ivo alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
Subezné pouzitie fenobarbitalu a primidonu s kyselinou cholovou (pozri Cast’ 4.5).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pri pouziti kyseliny cholovej boli hlasené pripady zavaznej hepatotoxicity vratane pripadov konéiacich
Umrtim. Lie¢ba kyselinou cholovou u pacientov s uz existujicim po$kodenim pe¢ene ma prebiehat’ pod
prisnym dohl'adom a u vSetkych pacientov sa ma liecba ukongit’, ak sa abnormalna hepatocelularna
funkcia merana protrombinovym ¢asom nezlepsi do 3 mesiacov po zacati lie€by kyselinou cholovou. M4
sa sledovat’ siibezné znizenie hladiny celkovych ZI¢ovych kyselin v mo¢i. Ak sa zistia zjavné ndznaky
zavazného zlyhavania pecene, liecba sa ma ukoncit’ skor.

Familiarna hypertriglyceridémia

Pacienti s ¢erstvo diagnostikovanou familiarnou hypertriglyceridémiou alebo s rodinnou anamnézou
familiarnej hypertriglyceridémie mozu slabo absorbovat’ kyselinu cholovu z ¢reva. Davka kyseliny
cholovej v pripade takychto pacientov sa ma stanovit’ a upravit, ako uz bolo uvedené, ale mozno bude
potrebna zvysena davka, a to ovel'a vyssia, ako je denny limit 500 mg pre dospelych pacientov.

Pomocné latky



Liek Orphacol kapsuly obsahuje laktozu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktézovej
intolerancie, celkovou deficienciou laktazy alebo gluk6zo-galakt6zovou malabsorpciou nemajl uzivat’
tento liek.

45 Liekové a iné interakcie

Fenobarbital a primiddn, ktory sa ¢iasto¢ne metabolizuje na fenobarbital, posobi proti u¢inku kyseliny
cholovej. Pouzitie fenobarbitalu alebo primidénu v pripade pacientov s deficienciou 3p—hydroxy—A°—
Co7—steroid—oxidoreduktazy alebo s deficienciou A*—3—oxosteroid—5p-reduktazy lietenych kyselinou
cholovou je kontraindikované (pozri Cast’ 4.3). M4 sa pouzit’ alternativna liecba.

Cyklosporin meni farmakokinetiku kyseliny cholovej inhibiciou vychytavania ZI¢ovych kyselin pecenou
a hepatobiliarnou sekréciou zl¢ovych kyselin, ako aj jej farmakodynamiku inhibiciou cholesterol 70—
hydroxylazy. M sa vyhnut sa stibeznému podavaniu tychto liekov. Ak sa podavanie cyklosporinu
povazuje za nevyhnutné, maju sa pozorne sledovat’ hladiny ZI¢ovych kyselin v sére a moci a v stlade

S tym sa ma upravit’ dadvka kyseliny cholove;.

Sekvestranty zI€ovych kyselin (cholestyramin, kolestipol, kolesevelam) a urcité antacida (napr. hydroxid
hlinity) sa viazu na zl¢ové kyseliny, ¢o vedie k ich vyluceniu. Predpoklada sa, Ze podavanie tychto liekov
znizuje ucinok kyseliny cholovej. Sekvestranty zlcovych kyselin alebo antacida sa musia podavat’ v 5—
hodinovom odstupe od davky kyseliny cholovej bez ohl'adu na to, ktory liek sa podava prvy.

Kyselina ursodeoxycholova kompetitivne inhibuje absorpciu inych Zl¢ovych kyselin vratane kyseliny
cholovej a nahréadza ich v enterohepatalnych zasobach, ¢im znizuje G¢innost’ negativnej spitnej vizby
inhibicie syntézy zZl¢ovych kyselin, ktori zabezpecuje peroralna kyselina cholova. U pacientov, ktorym je
predpisana kombinacia kyseliny ursodeoxycholovej a kyseliny cholovej a tieto lieky st podavané
samostatne raz denne, sa ma podavanie oboch liekov oddelit”: jeden liek sa ma podavat rano a druhy
vecer, bez ohl'adu na to, ktory liek sa podava ako prvy. U pacientov, ktorym je predpisana kombinacia
kyseliny ursodeoxycholovej a kyseliny cholovej, s rozdelenymi davkami kyseliny cholovej a/alebo
kyseliny ursodeoxycholovej pocas dia, ma byt medzi podavanim tychto liekov dodrzany asovy interval
niekol’kych hodin.

Vplyv potravy na biologicku dostupnost’ kyseliny cholovej sa neskimal. Teoreticky je mozné, ze
podavanie lieku s jedlom méze zvysit’ biologicku dostupnost’ kyseliny cholovej a zlepsit’ tolerovatelnost’.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku

Zeny vo fertilnom veku lie¢ené kyselinou cholovou alebo ich partneri nemusia pouzivat’ antikoncepcéné
opatrenia. Ak maja Zeny vo fertilnom veku podozrenie, Ze st gravidné, ihned’ si musia urobit’ test
gravidity.

Gravidita

O pouziti kyseliny cholovej U gravidnych Zien je iba obmedzené mnozstvo tdajov (menej ako

20 exponovanych gravidit). V ramci exponovanych gravidit sa nepreukazali Ziadne neziaduce reakcie na
kyselinu cholovd, a vysledkom boli normalne, zdravé deti. Stiidie na zvieratich nenazna¢ujt priame alebo
nepriame $kodlivé ucinky z hladiska reprodukénej toxicity (pozri Cast’ 5.3).

Je mimoriadne ddlezité, aby gravidné Zeny pokracovali pocas gravidity v liecbe. Gravidné Zeny a ich
nenarodené deti sa majl v ramci prevencie pozorne sledovat’.

Dojcenie



Kyselina cholova a jej metabolity sa vylu¢uji do materského mlieka, ale pri terapeutickych davkach lieku
Orphacol sa nepredpoklada Ziadny u¢inok na doj¢enych novorodencov/dojéata. Liek Orphacol sa moze
pouzivat’ pocas dojéenia.

Fertilita
Nie st dostupné ziadne udaje o vplyve kyseliny cholovej na fertilitu. Pri terapeutickych davkach sa
nepredpoklada Ziadny vplyv na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Kyselina cholova nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Stuhrn bezpecnostného profilu

Z dovodu zriedkavého vyskytu tohto ochorenia su iba obmedzené informacie o najzavaznejsich a/alebo
najcastejSie sa vyskytujucich neziaducich ucinkoch. S predavkovanim sa spaja hnacka, zvySenie
transamindz a pruritus, ktoré vymiznua po znizeni davky. U vel'mi nizkeho poétu pacientov bola hlasena
tvorba zI€ovych kameiniov suvisiaca s dlhodobym uZzivanim.

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii
Nasledujuca tabul’ka obsahuje neZiaduce reakcie pri lie¢be kyselinou cholovou uvedené v literature.
Frekvencia tychto reakcii nie je zndma (neda sa odhadnut’ z dostupnych udajov).

Trieda organovych systémov podl’a MedDRA Neziaduca reakcia

Poruchy gastrointestinalneho traktu Hnacka

Poruchy pecene a zI¢ovych ciest Zvysenie transaminaz
Z1¢ové kamene

Poruchy koZe a podkozného tkaniva Pruritus

Opis vybranych neziaducich reakcii

Pocas liecby lieckom Orphacol sa pozoroval pruritus a/alebo hnacka. Tieto reakcie ustapili po zniZeni
davky a naznacuju predavkovanie. Pacienti s pruritom a/alebo pretrvavajicou hnackou sa maju vysetrit’ na
potencialne predavkovanie pomocou testu zI¢ovych kyselin v sére a/alebo moci (pozri Cast’ 4.9).

Po dlhodobe;j lie¢be bol hlaseny vyskyt ZIcovych kamenov.

Pediatricka populacia

PredloZené informacie o bezpecnosti pochadzaji najmé od pediatrickych pacientov. Z dostupnej literatiry
sa neda dostatocne zistit’ rozdiel v bezpecnosti kyseliny cholovej medzi pediatrickymi vekovymi
skupinami alebo medzi pediatrickymi pacientmi a dospelymi.

Iné osobitné skupiny pacientov
Informacie o pouziti Orhacolu u osobitnych skupin pacientov najdete v Casti 4.2.

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Boli hlasené epizddy symptomatického predavkovania vratane ndhodného predavkovania. Klinické
prejavy sa obmedzili na pruritus a hnac¢ku. Laboratorne testy preukazali zvySenie sérovej koncentracie
gama-glutamyltransferazy (GGT), transaminaz a sérovej koncentracie zl¢ovych kyselin. Znizenie davky
viedlo k ustapeniu Klinickych priznakov a k naprave abnormélnych laboratérnych parametrov.

V pripade ndhodného predavkovania ma liecba pokracovat’ odporac¢anou davkou po normalizacii
Klinickych priznakov a/alebo biologickych abnormalit.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: lie¢ba zI¢ovych ciest a pecene, lieky obsahujuce ZI¢ové kyseliny a ich
derivaty, ATC kdd: AO5AA03

Kyselina cholova je hlavna primarna zl¢ova kyselina u ¢loveka. V pripade pacientov s vrodenou
deficienciou 3B—hydroxy-AS-C;—steroid—oxidoreduktazy a A*—3—oxosteroid-5p-reduktazy je
biosyntéza primarnych zI¢ovych kyselin znizena alebo nepritomna. Obidve vrodené choroby su
mimoriadne zriedkavé a v Eurdpe sa vyskytuje asi 3 az 5 pacientov s deficienciou 3B—hydroxy—A®>-Co7—
steroid—oxidoreduktazy na 10 miliénov obyvatel'ov, a odhaduje sa asi desat’nasobne nizsi vyskyt
deficiencie A*-3-oxosteroid—5p-reduktazy. V nepritomnosti lie¢by sa nefyziologické cholestatické

a hepatotoxické metabolity zl¢ovych kyselin nachddzaju hlavne v peceni, sére a moci. Racionalny zaklad
liecby spociva v obnoveni zlozky toku zl¢e zavislej od ZI¢ovych kyselin, ¢o umoznuje obnovenie sekrécie
zl¢e a vylucovania toxickych metabolitov zl¢ou; v inhibicii tvorby toxickych metabolitov zI¢ovych
kyselin negativnou spétnou vdzbou na cholesterol 7o0—hydroxylazu, ¢o je enzym obmedzujuci rychlost’
syntézy zICovych kyselin; a v zlepSeni nutricného stavu pacienta napravou ¢revnej malabsorpcie tukov

a vitaminov rozpustnych v tukoch.

V literature sa uvadzaju klinické skasenosti od malych skupin pacientov a hlasenia jednotlivych pripadov;
absolutny pocet pacientov je vzhl’adom na zriedkavost’ tohto stavu maly. V dbsledku tejto zriedkavosti
tiez nie je mozné uskutoc¢nit’ kontrolované klinické studie. V literatare su uvedené vysledky liecby
kyselinou cholovou v pripade celkovo asi 60 pacientov s deficienciou 3p—hydroxy—AS-Cy7—steroid—
oxidoreduktézy. V pripade 14 pacientov sledovanych 12,9 rokov st dostupné podrobné dlhodobé udaje

0 lie¢be kyselinou cholovou v monoterapii. V literatire su uvedené vysledky lie¢by kyselinou cholovou

v pripade siedmich pacientov s deficienciou A*—3—oxosteroid—5p-reduktazy lie¢enych 14 rokov.

V pripade 5 z tychto pacientov, z ktorych 1 bol lieCeny kyselinou cholovou v monoterapii, si dostupné
podrobné strednodobé az dlhodobé udaje. Dokazalo sa, ze peroralna lie¢ba kyselinou cholovou: odd’al'uje
potrebu alebo predchadza potrebe transplantovat’ peceni, obnovuje normalne laboratérne parametre,
zlepsuje histologické 1ézie peCene a vyznamne zlepSuje vSetky symptomy pacienta. Analyza moc¢u
pomocou hmotnostnej spektrometrie pocas lieCby kyselinou cholovou dokazuje pritomnost’ kyseliny
cholovej a znaéné znizenie alebo Gplné vylucenie toxickych metabolitov zl¢ovych kyselin. To odzrkadl'uje
obnovenie G¢innej kontroly syntézy zl¢ovych kyselin pomocou spétnej vazby a metabolickd rovnovahu.
Koncentracia kyseliny cholovej v krvi bola tiez normalna a vitaminy rozpustné v tukoch sa obnovili

v normalnom rozsahu.

Pediatricka populécia

Klinické skusenosti uvedené v literatlre pochadzaju od skupiny pacientov s vrodenou deficienciou 3p—
hydroxy-AS-Cy7—steroid—oxidoreduktazy alebo A*—3—oxosteroid-5p-reduktazy a zahfiaju najma
dojc¢ata vo veku od jedného mesiaca, deti a dospievajlcich. Absolutny pocet pripadov je viak maly.

Tento liek bol registrovany za tzv. mimoriadnych okolnosti. To znamena, ze pre zriedkavost’ vyskytu
ochorenia a z etickych dovodov nebolo mozné ziskat’ vietky informécie o tomto lieku.



Eurdpska agenttrra pre lieky kazdy rok posddi nové dostupné informacie o tomto lieku a tento sthrn
charakteristickych vlastnosti bude podl'a potreby aktualizovat’.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Kyselina cholova, primérna zl¢ova kyselina, sa ¢iasto¢ne absorbuje v ileu. ZvySna Cast’ sa prostrednictvom
¢revnych baktérii meni redukciou 70—hydroxylovej skupiny na kyselinu deoxycholova (3a, 120—
dihydroxy). Kyselina deoxycholova je sekundarna zI¢ova kyselina. Viac ako 90 % primarnych

a sekundarnych zI¢ovych kyselin sa reabsorbuje v ileu pomocou Specifického aktivneho prenasaca

a recykluje sa do pecene prostrednictvom portalnej zZily; zvySok sa vyluci stolicou. Maly zlomok zl¢ovych
kyselin sa vylu¢i mocom.

Pre liek Orphacol nie su dostupné Ziadne udaje z farmakokinetickych stadii.
5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Dostupné neklinické udaje v literatare ziskané na zaklade farmakologickych studii bezpe¢nosti, toxicity
po opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu a reprodukcnej toxicity neodhalili
Ziadne osobitné riziko pre I'udi. Tieto $tudie vSak neboli také podrobné ako v pripade farmaceutického
lieku, pretoze kyselina cholova je fyziologicka latka nachadzajuca sa v tele zvierat a 'udi.

Intravendzna LDso kyseliny cholovej v pripade mysi je 350 mg/kg telesnej hmotnosti. Parenterélne
podanie mdze sposobit’ hemolyzu a zastavu srdca. Peroralne podavané zl¢ové kyseliny a soli maju
zvy€ajne len mierny toxicky potencial. Peroralna LDso v pripade mysi je 1 520 mg/kg. K ¢asto hlasenym
ucinkom kyseliny cholovej v stidiach skiimajucich opakované podavanie patri zniZenie telesnej
hmotnosti, hnacka a poskodenie pecene so zvySenymi hladinami transaminaz. V stadiach skimajucich
opakované podavanie, v ktorych sa kyselina cholova podavala subezne s cholesterolom, bola hlasena
zvySena hmotnost’ pecene a zlcové kamene.

Kyselina cholova nepreukazala vyznamnu mutagénnu aktivitu v sérii testov genotoxicity, ktoré sa
uskutocnili in vitro. Stiidie na zvieratach dokazali, ze kyselina cholova nema teratogénny u¢inok, ani
nevyvolava fetalnu toxicitu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Obsah kapsuly:

monohydréat laktozy,

bezvody koloidny oxid kremicity
magnéziumstearat.

Obal kapsuly Orphacol 50 mg kapsula:
zelatina (hovédzieho pdvodu),

oxid titanicity (E171),

indigokarmin (E132).

Obal kapsuly Orphacol 250 mg kapsula:
Zelatina (hovadzieho pdvodu),

oxid titanicity (E171),

indigokarmin (E132),

zIty oxid zeleza (E172).




6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/PVDC-hlinikové blistre obsahujlce 10 kapsul.

Velkost balenia: 30, 60, 120.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Pouzitie v pediatrickej popul&cii

Pozri tiez Cast’ 4.2. Pre doj¢ata a deti, ktoré nemozu kapsuly prehltnat’, sa kapsuly mozu otvorit’ a obsah
mozno pridat’ do dojéenského mlieka ¢i do jablkovo-pomarancového alebo jablkovo-marhulového dzisu,

ktory je prispésobeny pre doj¢ata. Na podavanie moézu byt vhodné aj iné potraviny, napriklad ovocny
komp6t alebo jogurt, ale nie st dostupné ziadne tidaje o kompatibilite alebo chutnosti.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

THERAVIA

16 Rue Montrosier
92200 Neuilly-sur-Seine
Francuzsko

8. REGISTRACNE CiSLO

Orphacol 50 mg kapsula:
EU/1/13/870/001
EU/1/13/870/002
EU/1/13/870/003

Orphacol 250 mg kapsula:
EU/1/13/870/004
EU/1/13/870/005
EU/1/13/870/006

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE



Datum prvej registracie: 12. septembra 2013
Déatum posledného predlzenia registracie: 24. aprila 2019

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku si dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky:
http://www.ema.europa.eu/ a na internetovej stranke Statneho tGstavu pre kontrolu lieéiv
http://www.sukl.sk.
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PRILOHA 11

VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY
(ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU

OSOBITNE POZIADAVKY NA SPLNENIE

POSTREGISTRACNYCH OPATRENI PRI REGISTRACII
ZA MIMORIADNYCH OKOLNOSTI
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A.

VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOENENIE SARZE

Néazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie $arze

THERAVIA

16 Rue Montrosier
92200 Neuilly-sur-Seine
Francuzsko

B.

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekéarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Suhrn
charakteristickych vlastnosti lieku, Cast’ 4.2).

C.

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predloZenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie
(zoznam EURD) v stlade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky.

D.

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registra¢nej
dokumentécie a vo vsetkych d’alsich odsthlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

na ziadost’ Eurdpskej agentury pre lieky,

vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v doésledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest' k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia d6lezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

Nadstavbové opatrenia na minimalizaciu rizika

Na zaklade stuhlasu prislusnych organov jednotlivych ¢lenskych statov drzitel’ povolenia na
uvedenie lieku na trh pred uvedenim lieku na trh zavedie vzdelavaci program pre lekarov s cielom
poskytnut’ vzdelavacie materialy o spravnej diagnostike a lieéebnom manazmente pri lie¢be
vrodenych portch syntézy primarnych zl¢ovych kyselin v dosledku deficiencie 3p—hydroxy—A°—
Cor—steroid—oxidoreduktazy alebo deficiencie A*—3—oxosteroid—5p-reduktazy a informovat’

o predpokladanych a potencialnych rizikach spojenych s lie¢bou.

Edukacny program pre lekarov ma obsahovat’ tieto kl'a€ové prvky:

Predpisovanie supraterapeutickej davky (vyraz podla MedDRA: toxicita lieku)
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o Riziko vzniku zl¢ovych kamenov

E. OSOBITNE POZIADAVKY NA SPLNENIE POSTREGISTRACNYCH OPATRENI PRI

REGISTRACII ZA MIMORIADNYCH OKOLNOSTI

Tato registracia bola schvalend za mimoriadnych okolnosti, a preto ma podl'a ¢lanku 14 ods. 8 nariadenia
(ES) 726/2004 drzitel’ rozhodnutia o registracii do uréeného terminu splnit’ nasledujlce opatrenia:

Popis

Termin vykonania

THERAVIA sa zavizuje sledovat’ bezpecnost’ a u¢innost’ v pripade pacientov
liecenych liekom Orphacol na zaklade databdzy sledovania pacientov, pre ktort
vybor CHMP schvalil protokol, ktory je dokumentovany v plane RMP pre liek
Orphacol.

Ciel'om tohto programu sledovania je kontrolovat’ hromadiace sa udaje o uc¢innosti a
bezpecnosti liecby vrodenych poruch syntézy primarnych zl¢ovych kyselin v
dosledku deficiencie 3p—hydroxy—-AS-C,;—steroid—oxidoreduktazy alebo
deficiencie A*—3—oxosteroid—5B-reduktazy liekom Orphacol v pripade dojéiat,
deti, dospievajlcich a dospelych.

Hlasenia o pokroku prijimania Udajov do databazy sledovania pacientov sa budu
analyzovat’ a hlasit’ vyboru CHMP v ¢ase podavania sprav PSUR (pre bezpecnost)
a kazdoro¢ného prehodnotenia (pre Gi¢innost’ a bezpe¢nost’). Pokrok a vysledky

z databazy budu tvorit’ zaklad kazdoro¢ného prehodnotenia prinosu a rizika lieku
Orphacol.

- sprava PSUR
- kazdorocné
prehodnotenie
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

Orphacol 50 mg tvrdé kapsuly
Orphacol 250 mg tvrdé kapsuly
kyselina cholova

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tvrda kapsula obsahuje 50 mg kyseliny cholovej.
Kazda tvrda kapsula obsahuje 250 mg kyseliny cholovej.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktézu. Dalsie informécie sa nachadzaju v pisomnej informécii pre pouzivatel'ov.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

30 tvrdych kapsul
60 tvrdych kapsul
120 tvrdych kapsul

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Nezuvajte.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Peroralne pouZitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25°C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

THERAVIA

16 Rue Montrosier
92200 Neuilly-sur-Seine
Francuzsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/13/870/001 [30 tvrdych kapsul]
EU/1/13/870/002 [60 tvrdych kapsul]
EU/1/13/870/003 [120 tvrdych kapsul]
EU/1/13/870/004 [30 tvrdych kapsul]
EU/1/13/870/005 [60 tvrdych kapsul]
EU/1/13/870/006 [120 tvrdych kapsul]

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

™

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE BUDSKYM OKOM
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PC {cislo}
SN {¢islo}
NN {¢islo}

18



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO STRIPOCH

BLISTRE

1. NAZOV LIEKU

Orphacol 50 mg kapsuly
Orphacol 250 mg kapsuly
kyselina cholova

2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

THERAVIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Orphacol 50 mg tvrdé kapsuly
Orphacol 250 mg tvrdé kapsuly
kyselina cholova

' Tento liek je predmetom d’als§ieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informécii o
bezpec€nosti. MdZete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnd.
Informécie o tom ako hlasit’ vedlajsie G¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekéarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je Orphacol a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Orphacol
Ako uzivat’ Orphacol

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Orphacol

Obsah balenia a d’alSie informéacie

SouhrwdE

1. Co je Orphacol a na &o sa pouZiva

Liek Orphacol obsahuje kyselinu cholovil, ZI€ovi kyselinu, ktora sa za normalnych okolnosti vytvara

Vv peceni. Niektoré zdravotné stavy su zapri¢inené poruchami tvorby zl¢ovych kyselin a liek Orphacol sa
pouZiva na lie¢bu doj¢iat vo veku od jedného mesiaca do 2 rokov, deti, dospievajicich a dospelych

s tymito poruchami. Kyselina cholova v licku Orphacol nahradza ZI¢ové kyseliny, ktoré nie st pritomné
v dosledku poruchy tvorby zl¢ovych kyselin.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Orphacol

Neuzivajte Orphacol:

- ak ste alergicky na kyselinu cholovi alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

- ak uzivate fenobarbital alebo primiddn, liek na liecbu epilepsie.

Upozornenia a opatrenia

V rdznych €asoch pocas liecby vykona vas lekar rozne vysetrenia krvi a mocu, aby zistil, ako vase telo
reaguje na tento liek, a aby pomohol stanovit’ potrebna davku. Ak u vas prebieha rychly rast, ak ste chory
(ak mate napr. problémy s pecetiou), alebo ak ste tehotna, vysetrenia bude potrebné vykonavat’ astejsie.
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Iné lieky a Orphacol
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekéarnikovi.

Niektoré lieky, ktoré sa pouzivaju na znizenie hladiny cholesterolu, takzvané sekvestranty zl¢ovych
kyselin (cholestyramin, kolestipol, kolesevelam) a lieky na palenie zahy, ktoré obsahuju hlinik, mozu
znizit ucinok lieku Orphacol. Ak uzivate tieto lieky, uzite lieck Orphacol najmenej 5 hodin pred uzitim
tychto liekov alebo najmenej 5 hodin po uziti tychto lickov.

Cyklosporin (liek, ktory sa pouziva na supresiu imunitné¢ho systému) moze tiez zmenit’ G¢inok lieku
Orphacol. Ak uzivate cyklosporin, ozndmte to svojmu lekarovi.

Kyselina ursodeoxycholova moze znizit’ i€¢inok Orphacolu, ak sa oba lieky uzivaji sucasne. Ak mate
predpisant kyselinu ursodeoxycholovd spolu s Orphacolom v samostatnych davkach raz denne, uzivajte
jeden pripravok rano a druhy vecer. Ak mate predpisané rozdelené davky kyseliny ursodeoxycholovej
a/alebo Orphacolu, poziadajte o radu svojho lekéra alebo lekarnika o spravnom poradi podavania, pretoze
tieto lieky sa maji podavat’ oddelene s odstupom niekol’kych hodin.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak planujete otehotniet’, konzultujte to so svojim lekarom. Ak mate podozrenie, Ze ste tehotna, ihned’ si
urobte tehotensky test. Je vel'mi ddleZité pokracovat’ v uzivani liecku Orphacol pocas tehotenstva.

Ak pocas liecby liekom Orphacol otehotniete, vas lekéar rozhodne, ktora liecba a davka su vo vasej situcii
najlepsie. Vy a vase nenarodené diet'a musite byt’ pocas tehotenstva dékladne sledované v ramci
prevencie.

Liek Orphacol sa moze pouzivat’ pocas dojcenia. Ak planujete dojc¢it’ alebo ak dojcite, povedzte to svojmu
lekérovi predtym, ako za¢nete uzivat’ Orphacol.

Predtym, ako za¢nete uzivat’ akykol'vek liek, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nepredpoklada sa, ze Orphacol ovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Orphacol obsahuje lakt6zu
Liek Orphacol obsahuje urcity cukor (monohydrat laktozy). Ak vam vas lekar povedal, Ze neznéSate
niektoré cukry, obrat'te sa na svojho lekara predtym, ako za¢nete uzivat’ liek Orphacol.

3. Ako uzivat’ Orphacol

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekér. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara.

Zvycajna uvodna denna davka pre dojcata, deti, dospievajucich a dospelych je 5 az 15 mg na kilogram
telesnej hmotnosti.

Vas lekar pred lie¢bou vyhodnoti vase laboratérne testy a urci spravnu davku. Tuto davku bude vas lekar
d’alej upravovat’ v zavislosti od reakcie vasho tela.

Kapsuly lieku Orphacol sa uzivaju peroralne s jedlom priblizne v rovnakom case kazdy de, rano a/alebo
vecer. Uzivanie lieku Orphacol s jedlom v pravidelnom ¢ase vdm umozni zapamitat’ si, Ze mate uZit’ tento
liek a méze pomdct’ vasmu telu lepsie liek prijat’. Kapsuly sa musia prehltnit’ celé a zapit’ vodou.
Nezuvat'.
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Ak vam lekar predpisal davku, ktora si vyzaduje, aby ste uzili viac ako jednu kapsulu denne, vy a vas
lekar sa mozete rozhodnut’, ako liek budete uzivat’ pocas dita. MoZete napriklad uzit’ jednu kapsulu rano
a jednu kapsulu vecer. Takto budete uzivat’ menej kapsul naraz. To vSak nemusi byt mozn¢, ak vam bol
sucasne predpisany iny liek obsahujuci kyselinu ursodeoxycholovu. V takom pripade by ste sa mali
poradit’ so svojim lekarom alebo lekarnikom o sprdvnom poradi podévania kyseliny ursodeoxycholovej a
Orphacolu pocas dia, pretoze tieto lieky sa maji podavat’ oddelene s odstupom niekol’kych hodin (pozri
Cast’ 2).

Pouzitie u deti

Pre dojcata a deti, ktoré nemozu prehltnit’ kapsuly, sa kapsuly mozu otvorit’ a obsah mozno pridat’ do
doj¢enského mlieka ¢i do jablkovo-pomarancového alebo jablkovo-marhulového dzasu, ktory je
prisposobeny pre dojcata.

AK uzijete viac Orphacolu, ako mate
Ak ste uzili viac lieku Orphacol, ako ste mali, ¢o najskor kontaktujte svojho lekara. Lekar vyhodnoti
vysledky vasich laboratornych testov a poradi vam, kedy mate znova zacat’ lie¢bu norméalnou davkou.

Ak zabudnete uzit’ Orphacol

Dalsiu davku uzite v Case, ked’ by ste davku za normalnych okolnosti uzili. Neuzivajte dvojnasobnu
davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

AK prestanete uZivat’ Orphacol

Ak prestanete uzivat’ liek Orphacol, vznika riziko trvalého poSkodenia pe¢ene. Nikdy neprestatite uzivat’

liek Orphacol, ak vam to neprikazal lekar.

Ak maéte akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Niektori pacienti pocitovali svrbenie a/alebo mali hnacku, ale nie je zname, aka je pravdepodobnost’, Ze sa
tieto priznaky prejavia (frekvencia sa neda odhadntt’ z dostupnych udajov). Ak svrbenie a/alebo hnacka
trva viac ako tri dni, oznamte to svojmu lekarovi.

U niekol’kych pacientov bolo hlasené zvySenie pecetiovych enzymov (sérovych transaminaz) pocas lieGby
liekom Orphacol (z dostupnych tidajov nemozno odhadnut’ frekvenciu vyskytu). Vas lekar rozhodne, ¢o
mate robit’, ak k tomu dbjde u vas.

Po dlhodobej liecbe liekom Orphacol bol hlaseny vyskyt ZIcovych kamenov.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj akychkol'vek
vedl'ajsich uéinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie Gi¢inky mozete hlasit’ aj
priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich u¢inkov mozZete prispiet’
k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpeénosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Orphacol

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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Neuzivajte Orphacol po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Orphacol obsahuje
- Liecivo je kyselina cholova. Orphacol 50 mg: Kazda tvrda kapsula obsahuje 50 mg kyseliny
cholovej.
Orphacol 250 mg: Kazda tvrda kapsula obsahuje 250 mg kyseliny cholovej.
Dalsie zlozky si:
v Casti 2), koloidny bezvody oxid kremicity, magnéziumstearat
Obal kapsul: Orphacol 50 mg: Zelatina, oxid titanicity (E171), indigokarmin (E132);
Orphacol 250 mg: Zelatina, oxid titanicity (E171), indigokarmin (E132), zlty oxid zelezity (E172).

Ako vyzera Orphacol a obsah balenia

Liek Orphacol je dostupny ako tvrdé kapsuly (kapsuly) podlhovastého tvaru. Kapsuly obsahujlce 50 mg
kyseliny cholovej su modré a biele a kapsuly obsahujuce 250 mg kyseliny cholovej s zelené a biele.
Kapsuly sa nachadzaju v blistroch, z ktorych kazdy obsahuje 10 kapsul.

Dostupné su velkosti balenia 30, 60 a 120 kapsul.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drizitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii
THERAVIA

16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine
Franctzsko

Vyrobca
THERAVIA

16 Rue Montrosier
92200 Neuilly-sur-Seine
Francuzsko

Ak potrebujete aktukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

THERAVIA Immedica Pharma AB
Tél/Tel: +32 (0)2 808 2973 Tel: +46 (0)8 533 39 500
guestion@theravia.com info@immedica.com
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Bbbarapus

THERAVIA

Ten.: +33 (0)1 72 69 01 86
guestion@theravia.com

Ceska republika
THERAVIA

Tel.: +33 (0)1 72 69 01 86
guestion@theravia.com

Danmark

Immedica Pharma AB
TIf: +46 (0)8 533 39 500
info@immedica.com
Deutschland
THERAVIA

Tel: 08001090001
guestion@theravia.com

Eesti

Immedica Pharma AB
Tel/Puh: +46 (0)8 533 39 500
info@immedica.com

E\AGdo

THERAVIA

TnA: +33 (0)1 72 69 01 86
guestion@theravia.com

Espafia

THERAVIA

Tel: + (34) 914 146 613
guestion@theravia.com

France

THERAVIA

Tél: +33 (0)1 72 69 01 86
question@theravia.com

Hrvatska

Medis Adria d.o.0.
Tel: +385 (1) 230 3446
info@medisadria.hr

Ireland

THERAVIA

Tel : +353-(0)1-903 8043
guestion@theravia.com

Luxembourg/Luxemburg
THERAVIA

Tél/Tel: +352 278 62 329
question@theravia.com

Magyarorszag
Medis Hungary Kft
Tel: +36 (2) 380 1028
info@medis.hu

Nederland

THERAVIA

Tel : +31 (0)20 208 2161
guestion@theravia.com

Norge

Immedica Pharma AB
TIf: +46 (0)8 533 39 500
info@immedica.com

Osterreich

THERAVIA

Tel: +43 (0) 800 909 699
question@theravia.com

Polska

THERAVIA

Tel.: +33 (0)1 72 69 01 86
guestion@theravia.com

Portugal

THERAVIA

Tel: 800210571
question@theravia.com

Romania

THERAVIA

Tel: +33 (0)1 72 69 01 86
guestion@theravia.com

Slovenija

Medis d.o.o.

Tel: +386 (1) 589 6900
info@medis.si
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Island

Immedica Pharma AB
Simi: + 46 (0)8 533 39 500
info@immedica.com

Italia

THERAVIA

Tel : 800 959 161
guestion@theravia.com

Kvzpog

THERAVIA

TnA: +33 (0)1 72 69 01 86
guestion@theravia.com

Latvija

Immedica Pharma AB
Tel: +46 (0)8 533 39 500
info@immedica.com

Slovenské republika
THERAVIA

Tel: +33 (0)1 72 69 01 86
question@theravia.com

Suomi/Finland

Immedica Pharma AB
Puh/Tel: +46 (0)8 533 39 500
info@immedica.com

Sverige

Immedica Pharma AB
Tel: +46 (0)8 533 39 500
info@immedica.com

Téato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v

Tento liek bol registrovany za tzv. mimoriadnych okolnosti. To znamena, ze pre zriedkavost’ vyskytu
tohto ochorenia a z etickych dévodov nebolo mozné ziskat’ vsetky informécie o tomto lieku.

Europska agentura pre lieky kazdy rok posudi nové informécie o tomto lieku a tato pisomnu informéciu
bude podl'a potreby aktualizovat.

DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky:
http://www.ema.europa.eu/. a na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu lie¢iv
http://www.sukl.sk. Najdete tam aj odkazy na d’alSie webové stranky o zriedkavych ochoreniach a ich
liecbe.
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