Ursocam’

/ Acidum ursodeoxycholicum

NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO URSOCAM, 250 mg, tabletki. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ Jedna
tabletka zawiera 250 mg kwasu ursodeoksycholowego (Acidum ursodeoxycholicum). POSTAC FARMACEUTYCZNA-tabletki. Wskazania do
stosowania rozpuszczanie cholesterolowych kamieni zétciowych o $rednicy nie przekraczajgcej 15 mm, przepuszczalnych dla promieni
rentgenowskich, u pacjentéw, u ktérych pomimo obecnosci kamieni czynnos$¢ pecherzyka zétciowego jest zachowana. Leczenie objawowe
pierwotnej marskosci zétciowej watroby, pod warunkiem, ze nie wystepuje niewyréwnana marskos¢ watroby. Dawkowanie i sposéb
podawania - rozpuszczanie kamieni zétciowych doustnie, 8-10 mg/kg mc. na dobe, podzielone na 2 dawki. (wedtug schematu podanego w
tabeli)

Masa ciata Dawka dobowa Liczba tabletek
rano wieczorem
do 60 kg 500 mg _ )
do 80 kg 750 mg 1 9
do 100 kg 1000 mg 1 3
ponad 100 kg 1250 mg 2 3

- pierwotna zofciowa marsko$¢ watroby — 5-10 mg/kg mc. na dobe, jednorazowo lub w dawkach podzielonych. Przeciwwskazania -
nadwrazliwo$¢ na substancje czynng i (lub) substancje pomocnicze, - ostre zapalenie pecherzyka zoétciowego i drég zdétciowych, -
niedroznos¢ przewodu zétciowego wspdlnego lub przewodu pecherzykowego. Preparatu Ursocam nie nalezy stosowaé, jesli pecherzyk
z6fciowy jest niewidoczny na zdjeciu rentgenowskim, jesli wystepuja zwapnienia w obrebie ztogdw, jesli czynnos¢ skurczowa pecherzyka
26tciowego jest zaburzona lub jesli czesto wystepuje kolka zétciowa. Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci Ursocam nalezy stosowac
pod nadzorem lekarza. Parametry czynnosci watroby — AspAT (GOT), AIAT (GPT) i y-GT nalezy kontrolowa¢ co 4 tygodnie przez pierwsze 3
miesigce leczenia, a nastepnie co 3 miesigce. Z myslg o ocenie skutecznosci leczenia i wczesnym wykryciu zwapnien w obrebie ztogéow
26tciowych, nalezy wykonaé badanie radiologiczne pecherzyka zétciowego (cholecystografie doustng) po 6-10 miesigcach od rozpoczecia
leczenia, w zaleznosci od srednicy ztogdw. Zdjecia (przegladowe i po podaniu kontrastu) nalezy wykona¢ zaréwno w pozycji stojacej, jak i
lezgcej (monitorowanie ultrasonograficzne). Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji Preparatu Ursocam nie nalezy stosowac z
cholestryaming, kolestypolem lub wodorotlenkiem glinu i (lub) lekami zobojetniajagcymi kwas solny, zawierajgcymi wodorotlenek glinu i
trojkrzemian magnezu. Wymienione substancje wigzg kwas ursodeoksycholowy w przewodzie pokarmowym i niemozliwiajg jego
wchtanianie, co powoduje, ze leczenie jest nieskuteczne. Jesli stosowanie preparatu awierajgcego jedng z wymienionych substancji jest
konieczne, to Ursocam nalezy przyjmowac dwie godziny przed lub po zastosowaniu tego preparatu. Ursocam moze nasila¢ wchtanianie
cyklosporyny z przewodu pokarmowego. U pacjentéw leczonych cyklosporyna nalezy kontrolowac stezenie cyklosporyny we krwi, a w razie
koniecznosci zmniejszy¢ dawke cyklosporyny. W pojedynczych przypadkach, Ursocam moze zmniejsza¢ wchtanianie cyprofloksacyny. Kwas
ursodeoksycholowy zmniejsza szczytowe stezenie antagonisty wapnia, nitrendypiny, w osoczu krwi (C__) oraz pole pod krzywa AUC
przedstawiajg zmiany stezenia tego leku w osoczu krwi w czasie. W jednym przypadku opisano interakcje z dapsonem (zmniejszenia
dziatania terapeutycznego tego leku). Na podstawie wptywu na wtasnosci farmakokinetyczne nitrendypiny, wptywu na dziatanie dapsonu
oraz wynikow badan in vitro mozna przypuszczaé, ze kwas ursodeoksycholowy pobudza izoenzym 3A4 cytochromu P450, metabolizujacy
leki. Nalezy zatem zachowac ostroznosc przy jednoczesnym stosowaniu lekdw, metabolizowanych z udziatem tego enzymu. Moze by¢
konieczne skorygowanie dawek lekéw. Cigza lub laktacja Badania na zwierzetach wykazaty ryzyko uszkodzenia w trakcie stosowania
preparatu Ursocam we wczesnej fazie cigzy. Ze wzgledu na brak doktadnych badan przeprowadzonych u ludzi, kobiety w wieku rozrodczym
powinny przyjmowac ten lek tylko z réwnoczesnym stosowaniem $rodkdw antykoncepcyjnych. Przed rozpoczeciem leczenia nalezy
sprawdzi¢ czy pacjentka nie jest w cigzy. Ze wzgledéw bezpieczenstwa nie nalezy stosowac leku w pierwszym trymestrze cigzy. Nie ma
wystarczajgcych danych na temat przenikania kwasu ursodeoksycholowego do mleka matki. Preparatu Ursocam nie nalezy stosowac¢ w
okresie karmienia piersig. Wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzagdzen mechanicznych w ruchu
Nie obserwowano wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.
Dziatania niepozadane Czestos$¢ wystepowania dziatan niepozgdanych okresla sie wedtug nastepujacych klasyfikacji: Bardzo czesto: u
ponad 1 na 10 pacjentdw; Czesto: u ponad 1 na 100 pacjentéw; Niezbyt czesto: u ponad 1 na 1000 pacjentow; Rzadko: u ponad 1 na 10 000
pacjentéw; Bardzo rzadko: w jednym przypadku na 10 000 pacjentéw, w tym pojedyncze przypadki. Zaburzenia zotadka i jelit: W
badaniach klinicznych czesto zgtaszano jasne stolce lub biegunke podczas przyjmowania kwasu ursodeoksycholowego. Bardzo rzadko
podczas leczenia pierwotnej marskosci zétciowej wystepowat silny bol w prawym gérnym kwadrancie brzucha. Zaburzenia watroby i drég
26tciowych: W trakcie leczenia kwasem ursodeoksycholowym w bardzo rzadkich przypadkach moze dojs¢ do zwapnienia kamieni
z6fciowych. W trakcie leczenia ciezkiej pierwotnej marskosci zétciowej watroby obserwowano bardzo rzadko przypadki nasilenia objawéw
choroby watroby, ktére czesciowo ustepowaty po odstawieniu leku. Zaburzenia skoéry i tkanki podskérnej: Bardzo rzadko moze wystgpic¢
pokrzywka. Rodzaj i zawartos¢ opakowania Blistry z folii PCV oranzowej i folii aluminiowej termozgrzewalnej oraz pojemnik z tworzywa
sztucznego (PE/PP) po 25 tabletek (1 blister po 25 szt. lub 1 pojemnik po 25 szt.), pojemnik z tworzywa sztucznego (PE/PP) po 90 tabletek i
100 tabletek (4 blistry po 25 szt. lub 1 pojemnik po 100 szt.) w tekturowym pudetku. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY
POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU POLFARMEX S.A. ul. Jézeféw 9 99-300 Kutno NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU 4147. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 16.01.2014 r.
Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany na recepte. Kategoria dostepnosci dla opakowania 25 tabletek — odptatnos¢ 100%,
kategoria dostepnosci dla opakowania 90 tabletek : odptatnos¢ 100%, kategoria dostepnosci dla opakowania 100 tabletek: odptatnos¢ 30%.
Wskazanie objete refundacjg: pierwotna zétciowa marskos¢ watroby w poczagtkowym stadium choroby. Urzedowa cena detaliczna:
83,08 zt, doptata Swiadczeniobiorcy: 24,92 zt, wg Wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych obowigzujgcego od 01.01.2017.
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