PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Ursolisin 300 mg capsule
Acid ursodeoxicolic (AUDC)

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-l dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacd au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Ursolisin si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti nainte sa luati Ursolisin
3. Cum sa luati Ursolisin

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Ursolisin

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Ursolisin si pentru ce se utilizeazi

Ursolisin apartine clasei farmacoterapeutice de substante antilitogenice, litolitice hepatobiliare.
Tulburari calitative sau cantitative ale functiei de formare a bilei, inclusiv formele cu bila
suprasaturatd cu colesterol; prevenirea formarii calculilor colesterolici sau crearea conditiilor
favorabile pentru dizolvarea calculilor biliari transparenti radiografic deja existenti, in special,
calculi colecistici in vezica biliara functionala si calculii reziduali sau recurenti din ductul biliar
dupa interventii chirurgicale pe caile biliare;

Dispepsia biliara.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Ursolisin

Ursolisin nu trebuie administrat pacientilor cu:

. Inflamatie acuta a vezicii biliare sau a cailor biliare

. obstructie a tractului biliar (comun sau obstructia ductului biliar cistic)
. episoade frecvente de colica biliara

. calculi radio-opaci calcificati

. dereglarea motilitatii vezicii biliare

. hipersensibilitate la acizii biliari sau la oricare dintre excipienti.
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Atentionari si precautii
Ursolisin trebuie utilizat sub supraveghere medicala.

La utilizarea cu scop de dizolvare a calculilor colesterolici:

Cu scop de a demonstra ameliorarea terapeuticd si de identificare in timp util a oricarei
calcificari a calculilor, In dependentd de dimensiunile lor, vezica biliara trebuie vizualizata
(colecistograma orala) in prezentare generala, precum si ducturile obstructionate in pozitie
ortostatica si culcata (control ultrasonografic) la 6-10 luni dupa initierea tratamentului.



Daca vezica biliard nu poate fi vizualizatd prin imagini cu raze X, sau in cazul calculilor
calcificati, a contractilitatii vezicii biliare afectate, sau a episoadelor frecvente de colica biliara,
Ursolisin nu trebuie administrat.

Pacientele care administreaza Ursolisin pentru dizolvarea calculilor trebuie sa utilizeze o metoda
de contraceptie non-hormonald, din motiv ca contraceptivele hormonale pot favoriza litiaza
biliard. (vedeti sectiunile: Ursolisin impreund cu alte medicamente, Fertilitate, Sarcind si
Alaptare

La utilizarea cu scop de tratament al cirozei biliare in stadiu avansat:
Decompensarea cirozei biliare a fost observatd in cazuri foarte rare, regresand partial dupa
sistarea tratamentului.

La pacientii cu cirozd biliard primard, in cazuri rare, simptomele clinice se pot inrautdti la
initierea tratamentului, de exemplu — pruritul se poate intensifica. In aceste cazuri, doza de acid
ursodeoxicolic trebuie redusa la o capsuld de 150 mg pe zi si apoi crescutd treptat, dupa cum este
descris 1n sectiunea Cum sd luati Ursolisin.

in caz de diaree, doza trebuie redusd, iar in cazul persistentei diareei, tratamentul trebuie
ntrerupt.

Ursolisin impreunid cu alte medicamente

Ursolisin nu trebuie administrat concomitent cu colestiramina, colestipol sau antacide care contin
hidroxid de aluminiu si/sau smectitd (oxid de aluminiu), din motiv ca acestea fixeaza acidul
ursodeoxicolic 1n intestin si prin urmare inhibd absorbtia intestinald si eficienta acizilor biliari.
Daca utilizarea unui compus care contine oricare dintre aceste substante este necesard, acesta
trebuie administrat cu cel putin 2 ore inainte sau dupd administrarea Ursolisin.

Ursolisin poate creste absorbtia intestinald a ciclosporinei. Prin urmare, concentratia sangvina a
ciclosporinei trebuie monitorizatd la pacientii care administreaza acest medicament, iar in caz de
necesitate, doza ciclosporinei trebuie ajustata.

Tn cazuri unice Ursolisin poate reduce absorbtia ciprofloxacinei.

In cadrul unul studiu clinic efectuat pe voluntari sanitosi, utilizarea concomitenti a acidului
ursodeoxicolic (500 mg/zi) si a rosuvastatinei (20 mg/zi), a determinat nivele plasmatice mai
mari ale rosuvastatinei. Relevanta clinica a acestei interactiuni, cu referire si la alte statine, nu
este cunoscuta.

Acidul ursodeoxicolic are proprietatea de a scadea concentratia plasmaticd maximad Cmax i
suprafata zonei de sub curba (AUC) a antagonistului de calciu nitrendipina la voluntarii sandtosi.
Este recomandatd monitorizarea atenta a consecintelor utilizarii concomitente a nitrendipinei si
acidului ursodeoxicolic. Ar putea fi nevoie de mdrirea dozei de nitrendipina. Aditional, a fost
raportatd o interactiune ce a determinat reducerea efectului terapeutic al dapsonei. Aceste
observatii, aldturi de testele in vitro efectuate indicd o potentiald inducere a enzimelor 3A ale
citocromului P450 de catre acidul ursodeoxicolic. Studiile clinice controlate au aratat, totusi, ca
acidul ursodeoxicolic nu are un efect inductiv semnificativ asupra enzimelor 3A ale citocromului
P450.

Hormonii estrogenici si agentii de reducere a colesterolului seric, precum clofibratul, pot
favoriza formarea calculilor vezicii biliare, prin urmare acestia pot antagoniza eficacitatea
acidului ursodeoxicolic utilizat cu scop de dizolvare a calculilor.



Fertilitate, sarcina si alaptarea

Fertilitatea §i sarcina

Adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua
orice medicament.

Studiile efectuate pe animale nu au evidentiat nici o influentd a acidului ursodeoxicolic asupra
fertilitatii. Nu existd date clinice umane disponibile referitor la fertilitate dupa tratamentul cu
acidul ursodeoxicolic.

Nu existd sau sunt date limitate referitor la utilizarea acidului ursodeoxicolic la femeile
insarcinate.

Studiile efectuate pe animale au evidentiat un efect teratogen in stadiul initial al gestatiei.
Ursolisin nu trebuie administrat in sarcina, cu exceptia cazurilor cand este absolut necesar.

Femeile de varsta fertila trebuie tratate doar daca acestea folosesc o metoda eficientd de
contraceptie: contraceptive orale non-hormonale sau cu doze mici de estrogeni sunt
recomandate. Cu toate acestea, la pacientii care administreazd Ursolisin pentru dizolvarea
calculilor, trebuie utilizatda o metoda eficientd de contraceptie non-hormonald, deoarece
contraceptivele orale hormonale pot favoriza formarea calculilor vezicii biliare. Sarcina trebuie
exclusa Tnainte de initierea tratamentului.

Alaptarea

Conform putinelor cazuri documentate de femei care au administrat preparatul in timpul
alaptarii, nivelurile de acid ursodeoxicolic in laptele matern au fost foarte mici si probabil nu se
asteaptd aparitia efectelor adverse la copiii aldptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Acidul ursodeoxicolic nu are sau are o influentd neglijabild asupra abilititii de a conduce
vehicule sau a folosi utilaje.

3. Cum sa luati Ursolisin
Luati intotdeauna Ursolisin exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra.
Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Modul de administrare
Se administreaza pe cale orala.

- La administrare Indelungatd, pentru a diminua proprietatile litogenice ale bilei, doza
medie zilnicd este de 5-10 mg/kg: in majoritatea cazurilor doza zilnicd variaza de la 300
mg pana la 600 mg pe zi, cu posibilitatea de a utiliza 1 capsula de 300 mg de 2 ori pe zi
(dimineata si seara); pentru a mentine conditiile necesare dizolvarii calculilor existenti,
durata tratamentului va constitui cel putin 4-6 luni si poate fi de 12 luni i mai mult.

- In cazul sindroamelor dispeptice si in timpul tratamentului de intretinere, administrarea a
cate 300 mg pe zi, de obicei, este suficienta.

Dozele pot fi modificate in dependenta de recomandarea medicului; in special, toleranta
excelenta al preparatului permite utilizarea unor doze considerabil mai mari.

Preparatul se administreaza preferabil in timpul mesei sau dupa mese.

Daca utilizati mai mult Ursolisin decat trebuie



In caz de supradozaj poate apirea diareea. in general, sunt putin probabile alte simptome ale
supradozajului, datorita absorbtiei scazute a acidului ursodeoxicolic odatd cu cresterea dozei,
fiind n astfel de cazuri excretata preponderent cu masele fecale.

Nu sunt necesare masuri specifice de detoxifiere, iar consecintele diareei trebuie tratate
simptomatic cu restabilirea echilibrului hidric si electrolitic.

Informatii aditionale cu privire la categorii speciale de pacienti:

Tratamentul indelungat cu doze mari de acid ursodeoxicolic (28-30 mg/kg/zi) la pacientii cu
colangitd sclerozanta primara (utilizarea neautorizata in afara indicatiilor aprobate — off-label), a
fost asociata cu o frecventa mai mare a reactiilor adverse severe.

Daca uitati sa luati Ursolisin
Daca ati uitat sa utilizati o doza, luati direct urmatoarea doza. Nu luati o doza dubla
pentru a compensa doza uitata.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Ursolisin poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Clasificarea reactiilor adverse se face utilizand urmatoarea conventie:

Foarte frecvente (>1/10)

Frecvente (>1/100 la <1/10)

Mai putin frecvente (>1/1000 la <1/100)

Rare (>1/10000 la <1/1000)

Foarte rare/Cu frecventd necunoscuta (<1/10000/frecventa nu poate fi estimata din datele
disponibile)

Tulburari gastrointestinale:

In cadrul studiilor clinice, au fost frecvent raportate cazurile de scaun de consistentid moale sau
diaree in timpul tratamentului cu acidul ursodeoxicolic.

Foarte rar, in timpul tratamentului cirozei biliare primare, a fost raportata durerea abdominala
severa in cadranul superior drept.

Tulburari hepatobiliare:

Tn cazuri foarte rare, poate avea loc calcificarea calculilor vezicii biliare in timpul tratamentului
cu acid ursodeoxicolic. Tn cazuri foarte rare, In timpul tratamentului cirozei biliare primare de
stadiu avansat, a fost inregistratd decompensarea cirozei hepatice, care a regresat partial dupa
intreruperea tratamentului.

Afectiuni cutanate i ale tesutului subcutanat:

Foarte rar, pot aparea manifestari ale urticariei.

Respectarea instructiunilor continute in acest prospect reduce riscul dezvoltarii reactiilor adverse.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe site-ul Agentiei Medicamentului i a
Dispozitivelor Medicale http://www.amdm.gov.md/ sau e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare
privind siguranta acestui medicament.



5. Cum se pastreaza Ursolisin
A se pastra la temperaturi sub 25°C.

Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare Inscrisd pe cutie si pe blister, dupa
EXP. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor!

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere,
intrebati farmacistul cum sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste
masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ursolisin

Substanta activa este acidul ursodeoxicolic.

Fiecare capsula Ursolisin 300 contine acid ursodeoxicolic 300 mg.

Celelalte componente sunt: amidon de porumb, stearat de magneziu, amidon glicolat de sodiu,
siliciu coloidal ahidru.
Compozitia capsulei: gelatina purd, dioxid de titan.

Cum arata Ursolisin si continutul ambalajului
Capsule din gelatina auto-blocante in listere PVC si Aluminiu.
Cate 20 capsule n blister. Cate 1 blister in cutie de carton, insotit de prospect.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Magis Farmaceutici S.r.l., Italia
Via Cefalonia, 70 — 25124 Brescia

Fabricantul

ABC Farmaceutici S.p.A., Italia

Via Cantone Moretti, 29 (loc. LOCALITA SAN BERNARDO)
10015 lvrea (TO)

Acest prospect a fost revizuit in Martie 2022

Informatii  detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/.



