Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

URSOCAM, 250 mg, tabletki
Acidum ursodeoxycholicum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek URSOCAM i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku URSOCAM
3. Jak stosowac lek URSOCAM

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek URSOCAM

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Coto jest lek URSOCAM i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek URSOCAM jest lekiem o silnym dziataniu zotciotworczym i zétciopgdnym. Zmniejsza
wydzielanie cholesterolu do zo6tci, zapobiega powstawaniu kamieni zétciowych oraz powoduje ich
rozpuszczanie. Obnizajac zawarto$¢ innych kwasow zotciowych w zotci, zmniejsza ich toksyczne
dziatanie na komorki watroby.

Lek URSOCAM wskazany jest do stosowania w:

- rozpuszczaniu cholesterolowych kamieni zotciowych o $rednicy nieprzekraczajacej 15 mm,
przepuszczalnych dla promieni rentgenowskich, u pacjentow, u ktérych pomimo obecnosci kamieni
czynno$¢ pecherzyka zotciowego jest zachowana,

- leczeniu objawowym pierwotnej marskos$ci zolciowej watroby, pod warunkiem, ze nie wystgpuje
niewyroéwnana marsko$¢ watroby,

- leczeniu objawowym wewnatrzwatrobowej cholestazy ciezarnych w drugim i trzecim trymestrze
ciazy,

- w leczeniu objawowym zapalenia btony $luzowej zotadka spowodowanego zarzucaniem zbfci,

- w leczeniu objawowym innych chordb watroby i drog zétciowych o roznej etiologii,

- W leczeniu zaburzen czynnosci watroby i drog zoétciowych zwiagzanych z mukowiscydoza u dzieci
i mlodziezy w wieku od 6 do 18 Iat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku URSOCAM

Nie nalezy stosowac leku URSOCAM jezeli wystepuje:

- nadwrazliwo$¢ na substancje czynna i (Iub) substancje pomocnicze,

- ostre zapalenie pecherzyka zotciowego i drog zotciowych,

- niedrozno$¢ przewodu zotciowego wspdlnego lub przewodu pecherzykowego.

Leku URSOCAM nie nalezy stosowac, jesli pecherzyk zotciowy jest niewidoczny na zdjgciu
rentgenowskim, jesli wystepuja zwapnienia w obrebie ztogow, jesli czynnos¢ skurczowa pecherzyka
zolciowego jest zaburzona lub jesli czesto wystepuje kolka zotciowa.




Zachowa¢ szczegolng ostrozno$¢ stosujac lek URSOCAM:

Lek URSOCAM nalezy stosowa¢ pod nadzorem lekarza.

Parametry czynno$ci watroby — AspAT (GOT), AIAT (GPT) i y-GT lekarz powinien kontrolowa¢ co
4 tygodnie przez pierwsze 3 miesigce leczenia, a nastgpnie co 3 miesigce.

Z mysla o ocenie skutecznosci leczenia i wezesnym wykryciu zwapnien w obrebie zlogdw
z6lciowych, lekarz zleci wykonanie badania radiologicznego pecherzyka zotciowego (cholecystografig
doustna) po 6-10 miesigcach od rozpoczecia leczenia, w zaleznosci od $rednicy ztogow. Zdjecia
(przegladowe i po podaniu kontrastu) nalezy wykona¢ zarowno w pozycji stojacej, jak i lezacej
(monitorowanie ultrasonograficzne).

Nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotyczq sytuacji wystepujgcych
w przesziosci.

Ciaza:

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem.

Badania na zwierzetach wykazaly ryzyko uszkodzenia w trakcie stosowania leku URSOCAM we
wczesnej fazie cigzy. Ze wzgledu na brak doktadnych badan przeprowadzonych u ludzi, kobiety

w wieku rozrodczym powinny przyjmowac ten lek tylko z rownoczesnym stosowaniem $rodkoéw
antykoncepcyjnych. Przed rozpoczeciem leczenia nalezy poinformowac lekarza o ciazy. Ze wzgledow
bezpieczenstwa nie nalezy stosowac leku w pierwszym trymestrze cigzy.

Karmienie piersia:

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy skonsultowaé sie z lekarzem.

Nie ma wystarczajacych danych na temat przenikania kwasu ursodeoksycholowego do mleka matki.
Leku URSOCAM nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn:
Nie obserwowano wplywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

Stosowanie innych lekow:

Leku URSOCAM nie nalezy stosowa¢ z cholestyraming, kolestypolem lub wodorotlenkiem glinu

i (lub) lekami zobojetniajacymi kwas solny, zawierajacymi wodorotlenek glinu i trojkrzemian
magnezu. Wymienione substancje wiazg kwas ursodeoksycholowy w przewodzie pokarmowym

i uniemozliwiaja jego wchtanianie, co powoduje, ze leczenie jest nieskuteczne. Jesli stosowanie leku
zawierajacego jedng z wymienionych substancji jest konieczne, to lek URSOCAM nalezy przyjmowac
dwie godziny przed lub po zastosowaniu tego leku.

Lek URSOCAM moze nasila¢ wchtanianie cyklosporyny z przewodu pokarmowego. U pacjentow
leczonych cyklosporyng nalezy kontrolowac st¢zenie cyklosporyny we krwi, a w razie koniecznos$ci
zmniejszy¢ dawke cyklosporyny.

W pojedynczych przypadkach, lek URSOCAM moze zmniejsza¢ wchtanianie cyprofloksacyny.

Kwas ursodeoksycholowy zmniejsza szczytowe stezenie antagonisty wapnia, nitrendypiny, w osoczu
krwi (Cmax) oraz pole pod krzywa AUC przedstawiaja zmiany stezenia tego leku w osoczu krwi

w czasie. W jednym przypadku opisano interakcje z dapsonem (zmniejszenie dziatania
terapeutycznego tego leku). Na podstawie wplywu na wlasnosci farmakokinetyczne nitrendypiny,
wplywu na dzialanie dapsonu oraz wynikéw badan in vitro mozna przypuszczac, ze kwas
ursodeoksycholowy pobudza izoenzym 3A4 cytochromu P450, metabolizujacy leki.

Nalezy zatem zachowac ostrozno$¢ przy jednoczesnym stosowaniu lekéw, metabolizowanych

z udziatem tego enzymu. Moze by¢ konieczne skorygowanie dawek lekow.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktore
wydawane sq bez recepty.



3. Jak stosowaé lek URSOCAM

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci, nalezy
zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli

Rozpuszczanie kamieni zotciowych

doustnie, 8-10 mg/kg mc. na dobe, podzielone na 2 dawki.
(wedhug schematu podanego w tabeli)

Masa ciata (kg) Dawka dobowa (mg) | -ICZ0@ tabletek _
rano wieczorem
do 60 500 — 5
61-80 750 1 5
81-100 1000 1 3
ponad 100 1250 2 3

Czas potrzebny do rozpuszczenia kamieni zotciowych wynosi na ogot 6-24 miesigcy. Jesli po 12
miesigcach nie nastapi zmniejszenie wielkosci kamieni zo6tciowych, nie nalezy kontynuowac terapii.

Skutecznos¢ leczenia nalezy ocenia¢ za pomoca badania ultrasonograficznego lub rentgenowskiego co
6 miesiecy. Podczas badan kontrolnych nalezy sprawdzi¢, czy w miedzyczasie nie doszto do
zwapnienia kamieni. W takim przypadku leczenie nalezy zakonczyc.

Leczenie objawowe pierwotnej marskos$ci zotciowej watroby
Dawka dobowa zalezy od masy ciata i wynosi od 3 do 7 tabletek (14 &+ 2 mg kwasu
ursodeoksycholowego na kg masy ciata).

Przez pierwsze 3 miesiace leczenia, lek URSOCAM nalezy przyjmowa¢ w dawkach podzielonych na
dobe. Gdy parametry czynno$ciowe watroby ulegng poprawie, dawka dobowa moze by¢ przyjmowana
raz na dobg wieczorem.

Masa ciata (kg) URSOCAM, 250 mg, tabletki
Pierwsze 3 miesiace Pézniejsza terapia
Rano Po potudniu Wieczorem Wieczorem (raz na dobg)

47 — 62 1 1 1 3

63-78 1 1 2 4

79-93 1 2 2 5

94 -109 2 2 2 6

powyzej 110 2 2 3 7

Tabletki nalezy potykac bez rozgryzania, popijajac niewielka ilo$cig ptynu. Nalezy zadbac o to, by
tabletki byty przyjmowane regularnie.

Nie ma ograniczen czasowych przyjmowania leku URSOCAM w przypadku pierwotnej marskosci
zolciowej watroby.

Leczenie wewnatrzwatrobowe] cholestazy ciezarnych
10-16 mg/kg mc. na dobe, w 2-3 dawkach podzielonych. Odpowiada to od 3 do 5 tabletek.




Leczenie refluksowego zapalenia blony $luzowej zotadka spowodowanego zarzucaniem zdtci
1 tabletke leku URSOCAM nalezy potykac¢ w catosci, popijajac ptynem, raz na dobe, wieczorem przed
snem.

W leczeniu zapalenia blony sluzowej zotadka z refluksem zotciowym lek URSOCAM nalezy na og6t
przyjmowac przez 10-14 dni. Na ogo6t czas stosowania zalezy od przebiegu choroby. Lekarz
prowadzacy leczenie zadecyduje o okresie stosowania w indywidualnym przypadku.

Leczenie innych chordb watroby i drég zoétciowych o rdznej etiologii

10-20 mg/kg mc. na dobe w 2-3 dawkach podzielonych. Odpowiada to od 3 do 7 tabletek. W sytuacji,
gdy nie jest mozliwy réwny podziat dawki dobowej, wowczas wigksza dawke nalezy podaé
wieczorem.

Drzieci i mlodziez

Leczenie zaburzen czynnosci watroby i drog zotciowych zwigzanych z mukowiscydoza u dzieci
i mlodziezy w wieku od 6 do 18 lat

20 mg/kg masy ciata na dobe kwasu ursodeoksycholowego w 2-3 dawkach podzielonych,

z mozliwo$cia zwigkszenia do 30 mg/kg masy ciata na dobe, jesli to konieczne.

Masa ciata Dawka dobowa URSOCAM, 250 mg, tabletki
(k) (mg/kg masy ciala)
Rano W potudnie Wieczorem

20-29 17-25 1 — 1
30-39 19-25 1 1 1
40 - 49 20-25 1 1 2
50-59 21-25 1 2 2
60 — 69 22 -25 2 2 2
70-79 22-25 2 2 3
80 -89 22-25 2 3 3
90-99 23-25 3 3 3
100 — 109 23-25 3 3 4
> 110 3 4 4

Sposéb podawania
Podanie doustne.

W przypadku przyjecia wigkszej dawki leku URSOCAM niz zalecana:

W przypadku przedawkowania moze wystapi¢ biegunka. Przedawkowanie leku jest mato
prawdopodobne, poniewaz zwickszenie dawki powoduje pogorszenie wchianiania kwasu
ursodeoksycholowego, a tym samym zwigkszenie czesci dawki wydalanej z katem.

W przypadku pominiecia dawki leku URSOCAM:
W przypadku pominigcia dawki leku nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia
pominietej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek URSOCAM moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig.

Czesto (rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow)
- jasne stolce lub biegunka.



Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentéw, w tym pojedyncze przypadki)

- podczas leczenia pierwotnej marskosci zotciowej: wystepowanie silnego bolu w prawym goérnym
kwadrancie brzucha, nasilenie objawow choroby watroby, ktore czesciowo ustgpowaty po odstawieniu
leku;

- zwapnienie kamieni zotciowych;

- pokrzywka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek URSOCAM

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie nalezy stosowac leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek URSOCAM

- Substancjg czynng leku jest kwas ursodeoksycholowy.

Jedna tabletka zawiera 250 mg kwasu ursodeoksycholowego.

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna (typ 102), hydroksypropyloceluloza, magnezu
stearynian.

Jak wyglada lek Ursocam i co zawiera opakowanie

Lek URSOCAM ma posta¢ tabletek niepowlekanych, koloru biatego do jasnokremowego, okragtych,
obustronnie wypuktych o jednolitej powierzchni, bez plam i uszkodzen.

Dostepne opakowania: 25, 90 lub 100 tabletek.

Blistry z folii PCV oranzowe;j i folii aluminiowej termozgrzewalnej oraz pojemnik z tworzywa
sztucznego (PE/PP) lub pojemnik HDPE z zakrgtka PP, po 25 tabletek (blister lub pojemnik),

po 90 tabletek (blister lub pojemnik) i po 100 tabletek (blister lub pojemnik) w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:

Polfarmex S.A.
ul. Jozefow 9



99-300 Kutno

Polska (Poland)

Tel.: + 48 24 357 44 44

Faks: + 48 24 357 45 45

e-mail: polfarmex@polfarmex.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



