Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Ursosan 250 mg capsule
Acid ursodeoxicolic

Cititi cu atentie si in Intregime acest prospect inainte de a incepe sia luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrda sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Ursosan si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Ursosan
Cum sa luati Ursosan

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ursosan

Continutul ambalajului si alte informatii

ook~ wNPE

1. Ce este Ursosan si pentru ce se utilizeaza

Substanta activa continutd in produsul Ursosan — acidul ursodeoxicolic, este un acid biliar care se
contine in mod natural si in bila umana. Comparativ cu alti acizi biliari, acesta este practic non-toxic. O
concentratie crescutd de acid ursodeoxicolic (AUDC) in amestecul de acizi biliari determind atat o
reducere a saturatiei cu colesterol a bilei, cat si solubilitatea colesterolului pe suprafata concrementelor
deja formate. Spre deosebire de alti acizi biliari, AUDC are un impact pozitiv asupra functiei hepatice
si este administrat cu succes la pacientii cu boald hepatica insotita de congestie biliara.

Ursosan este indicat pentru:

- dizolvarea calculilor biliari colesterolici la pacientii cu risc operator crescut si la pacienti dupa
litotripsie. Colecistul functional este o conditie necesara pentru succesul tratamentului, ca si
prezenta calculilor colesterolici necalcificati cu un diametru ce nu depaseste 1,5 cm;

- gastritd indusa de bild ca urmare a refluxului continutului duodenal in stomac;

- inflamatia canalelor biliare mici la nivelul ficatului, datorita credrii de anticorpi ai cdilor biliare, care
provoaca congestie biliara si poate duce la afectarea ficatului (ciroza biliara primitiva);

- leziuni inflamatorii ale canalelor biliare (colangita sclerozanta primara);

- hepatita cu congestie biliara.

Copii si adolescenti
Afectiuni hepatobiliare asociate cu fibroza chistica la copii si adolescenti cu varste cuprinse intre 6 si
18 ani.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Ursosan
Nu luati Ursosan:



- daca sunteti alergic la acid ursodeoxicolic sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6);

- daca aveti o inflamatie acuta a vezicii biliare sau a ductelor biliare;

- daca aveti o obstructie a ductelor biliare (obstructia ductului coledoc sau a ductului cistic);

- in cazul colicilor biliare frecvente;

- daca aveti calculi biliari calcificati care pot fi vizualizati la o examinare radiografica;

- daca aveti o problema de contractilitate a vezicii biliare.

Copii si adolescenti
Interventie chirurgicala nereusita de eliberare a ductelor biliare intrahepatice in intestinul subtire, sau
ingustarea ductelor biliare fara asigurarea fluxului biliar normal.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Ursosan, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Tratamentul cu Ursosan necesita controale medicale periodice.

Functia hepatica trebuie monitorizatd in timpul tratamentului. Testele hepatice se efectueaza la fiecare
4 saptamani in primele 3 luni de tratament si, ulterior, la fiecare 3 luni. Atunci cand Ursosan este
utilizat pentru dizolvarea calculilor biliari, medicul trebuie sa se asigure ca vizualizarea vezicii biliare
este efectuatd dupa 6-10 luni de tratament. Dacd vezica biliard nu poate fi vizualizatd la examindrile
radiografice sau daca calculii biliari s-au calcificat, tratamentul trebuie oprit.

Daca luati Ursosan pentru dizolvarea calculilor biliari, spuneti medicului dumneavoastra daca luati
orice medicamente care contin hormoni estrogenici, deoarece aceste medicamente favorizeaza
formarea calculilor biliari.

Atunci cand Ursosoan este utilizat pentru tratamentul cirozei biliare primitive, in cazuri rare,
simptomele bolii se pot inrdutati la inceputul tratamentului. In acest caz, discutati cu medicul
dumneavoastra despre

posibilitatea reducerii dozei dumneavoastra initiale.

Informati medicul imediat daca aveti diaree, deoarece poate fi necesara reducerea dozelor sau
intreruperea tratamentului cu Ursosan.

Copii §i adolescenti
Ursosan nu este potrivit pentru copiii cu varsta sub 6 ani, din cauza cantitatii de substantd activa
continuta in capsula.

Ursosan impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului despre toate medicamentele pe care le luati, le-ati
luat recent sau s-ar putea sa le luati.

Colestiramina, colestipolul si antiacidele care contin hidroxid de aluminiu si/sau oxid de aluminiu pot
reduce absorbtia medicamentului Ursosan, diminuand astfel efectul acestuia. Dacad este necesar un
tratament concomitent cu produse care contin oricare dintre substantele de mai sus, acestea trebuie
administrate ntotdeauna fie cu 2 ore Tnainte, fie cu 2 ore dupa ce ati luat capsulele Ursosan.



Ursosan poate influenta absorbtia ciclosporinei in intestin. Din acest motiv, dacd luati ciclosporina
concomitent cu Ursosan, medicul va monitoriza concentratia de ciclosporina in sange si poate ajusta
doza.

Ursosan poate reduce efectul medicamentelor care contin ciprofloxacina, dapsona (un antibiotic),
nitrendipind (administratd pentru a trata tensiunea arteriala ridicatd), in schimb, poate creste efectul
medicamentelor care contin rosuvastatina (administrate pentru reducerea nivelurilor crescute de
colesterol).

Ursosan in combinatie cu medicamente care contin hormoni estrogeni (contraceptive orale) sau
medicamente care scad nivelul de colesterol din sange (hipolipidemiante cum ar fi clofibrat, bezafibrat
sau probucol), de asemenea, este nepotrivitd. Aceste medicamente favorizeaza formarea calculilor
biliari ceea ce reprezinta un efect opus al tratamentului cu Ursosan.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravidd sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Sarcina

Datele provenite din utilizarea acidului ursodeoxicolic la femeile gravide sunt inexistente sau limitate.
Ursosan nu trebuie utilizat in timpul sarcinii decat dacd medicul dumneavoastrd considera ca este
absolut necesar.

Femei de varsta fertila

Daca sunteti femeie de varsta fertila, trebuie sa utilizati o metoda de contraceptie eficienta in timpul
tratamentului cu acest medicament. Se recomanda utilizarea metodelor de contraceptie non-hormonale
sau a contraceptivelor orale (administrate pe cale orald) ce contin doze mici de estrogeni. Daca luati
Ursosan pentru dizolvarea calculilor biliari, trebuie sa utilizati metode de contraceptie non-hormonale
eficiente, deoarece contraceptivele orale hormonale pot favoriza formarea calculilor biliari.

Medicul trebuie sa excluda prezenta unei sarcini inainte de nceperea tratamentului.

Alaptarea

Sunt disponibile doar cateva cazuri documentate de utilizare a acidului ursodeoxicolic la femei in
timpul alaptarii. Nivelul de acid ursodeoxicolic excretat in laptele matern este foarte scazut, iar reactiile
adverse la sugari sunt putin probabile.

Fertilitatea
Pe baza studiilor efectuate la animale, nu a fost dovedita vreo influenta a acidului ursodeoxicolic asupra
fertilitatii. Nu sunt disponibile date privind efectele acestui medicament asupra fertilitdtii la om.

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

3. Cum si luati Ursosan
Luati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.



Dozele recomandate sunt descrise mai jos.

Dizolvarea calculilor biliari colesterolici

Dozele recomandate sunt de 2 pana la 5 capsule pe zi, in functie de masa corporala (10 mg/kg/zi).
Intreaga dozi trebuie administrati odati, seara, inainte de a merge la culcare. Medicamentul trebuie
administrat cu regularitate.

Greutatea corporala Numar de capsule
pana la 60 kg 2
61 - 80 kg 3
81 - 100 kg 4
peste 100 kg 5

Durata si eficacitatea tratamentului depind de dimensiunea calculilor si de cooperarea pacientului si
variaza de la 6 luni pana la 2 ani. Daca nu apare nicio reducere a dimensiunilor calculilor biliari in
decursul unui an de tratament, se recomanda intreruperea tratamentului.

Dupa dizolvarea calculilor biliari, se recomandd continuarea tratamentului incd trei luni pentru a
asigura dizolvarea completa a calculilor rdmasi.

Ciroza biliard primitiva in stadiul 1 si I precum $i in alte stiri asociate Cu colestazd hepatica
Doza uzuald recomandata este in functie de masa corporala si constituie 10-15 mg/kg/zi (2-6 capsule),
divizata in 2-3 prize.

Tratamentul gastritei de reflux biliar

Doza recomandata la adulti este de 1 capsula (250 mg) pe zi. Aceasta trebuie administrata seara, nainte
de a merge la culcare. Durata recomandata a tratamentului cu Ursosan este de 10-14 zile. La copii,
doza uzuala este de 10-20 mg/kg/zi. Pentru copiii cu varsta sub 6 ani este potrivitd administrarea unei
alte forme farmaceutice.

Copii si adolescenti
Copii cu fibrozi chistica cu varsta de 6-18 ani: doza recomandata este de 20 mg/kg/zi, divizata in 2-
3 prize, cu o crestere ulterioara a dozei pana la 30 mg/kg/zi, daca este necesar.

Mod de administrare
Capsulele trebuie inghitite intreagi, fara a fi mestecate, cu o cantitate suficienta de lichid.

Daca luati mai mult Ursosan decat trebuie

Tn cazul unei supradoze de Ursosan poate si apard diareea. Informati de urgentd medicul
dumneavoastra daca starile de diaree persista.

Tn cazul unei supradoze, nu este necesari intreprinderea misurilor speciale. Daci aveti diaree, trebuie
sa beti suficiente lichide pentru a inlocui pierderea de lichide si pentru a asigura echilibrul electrolitic.

Daca uitati sa luati Ursosan
Daca uitati sa luati o doza de Ursosan, luati-o imediat ce vd amintiti. Nu luati o dozd dubla pentru a
compensa doza uitata. Continuati sa luati dozele recomandat de medicul dumneavoastra.



Daca incetati sa mai luati Ursosan
Discutati intotdeauna cu medicul dumneavoastrd 1nainte de a decide Intreruperea sau oprirea
tratamentului cu Ursosan.

Dacé aveti intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoatra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse frecvente (pot afecta mai putin de 1 din 10 pacienti):
- scaun moale sau diaree.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta mai putin de 1 din 10000 pacienti):

- In timpul tratamentului colangitei biliare primitive: dureri severe in partea dreapta superioarda a
abdomenului, inrautatire severa a cirozei ficatului care partial regreseaza dupa intreruperea
tratamentului;

- calcificarea calculilor biliari;

- eruptie pruriginoasa supradenivelata.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va 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 si a Dispozitivelor Medicale
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 Ursosan
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la loc uscat, ferit de lumina, la temperaturi sub 25°C.

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

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ursosan

- Substanta activa este: acid ursodeoxicolic. Fiecare capsula contine acid ursodeoxicolic 250 mg.

- Celelalte componente sunt: amidon de porumb, amidon de porumb pregelatinizat, dioxid de siliciu
coloidal anhidru, stearat de magneziu, dioxid de titan (E171), gelatina.


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Cum arata Ursosan si continutul ambalajului
Ursosan se prezinta sub forma de capsule de culoare alba ce contin granule de culoare alba.

Cate 10 capsule in blister. Cate 1 sau 5 blistere impreuna cu prospectul pentru consumator/pacient in
cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
PRO.MED.CS Praha a.s.

Teleska 377/1, Michle, 140 00 Praga 4,
Republica Ceha

Fabricantul

PRO.MED.CS Praha a.s.

Telcska 377/1, Michle, 140 00 Praga 4,
Republica Ceha

Acest prospect a fost revizuit in Aprilie 2020.

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



http://nomenclator.amdm.gov.md/

