ULOTKA DLA PACJENTA

Nalezy zapoznad sie 7 trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic¢ sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostal przepisany Scisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz moze
im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sq takie same.

URSOCAM, 250 mg, tabletki
(Acidum ursodeoxycholicum)

Sklad leku:

Jedna tabletka zawiera 250 mg kwasu ursodeoksycholowego.

Substancje pomocnicze: celuloza mikrokrystaliczna (typ 102), hydroksypropyloceluloza, stearynian
magnezu.

Dostepne opakowania: 25, 90 lub 100 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny:
Polfarmex S.A., ul. Jozefow 9, 99-300 Kutno

Spis tresci ulotki:

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

3. Jak stosowac lek URSOCAM

4. Mozliwe dziatania niepozadane
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6. Inne informacje

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

URSOCAM jest lekiem o silnym dziataniu zo6lciotworczym i zétciopgdnym. Zmniejsza wydzielanie
cholesterolu do zolci, zapobiega powstawaniu kamieni zotciowych oraz powoduje ich rozpuszczanie.
Obnizajgc zawarto$¢ innych kwasow zolciowych w zolci, zmniejsza ich toksyczne dziatanie na
komorki watroby.

Lek URsocAM wskazany jest do stosowania w:

- rozpuszczaniu cholesterolowych kamieni zotciowych o $rednicy nie przekraczajacej 15 mm,
przepuszczalnych dla promieni rentgenowskich, u pacjentow, u ktorych pomimo obecnos$ci kamieni
czynnos$¢ pecherzyka zotciowego jest zachowana,

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

2. Zanim zastosuje sie¢ lek URSOCAM

Nie nalezy stosowaé 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.

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




Zachowa¢é szczeg6lng ostroznos¢ stosujac lek URSOCAM:

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 miesiace leczenia, a nastepnie co 3 miesiace.

Z mysla o ocenie skutecznosci leczenia i wezesnym wykryciu zwapnien w obrebie zlogdw
zotciowych, lekarz zleci wykonanie badania radiologicznego pecherzyka zétciowego (cholecystografie
doustng) 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 przeszlosci.

Ciaza:

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy skonsultowaé sie z lekarzem.

Badania na zwierzgtach wykazaty ryzyko uszkodzenia w trakcie stosowania preparatu Ursocam we
weczesnej 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 cigzy. 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.
Preparatu Ursocam nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersia.

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

Stosowanie innych lekéw:

Preparatu Ursocam nie nalezy stosowa¢ z cholestryaming, kolestypolem lub wodorotlenkiem glinu
i (lub) lekami zobojetniajacymi kwas solny, zawierajacymi wodorotlenek glinu i trojkrzemian
magnezu. Wymienione substancje wiaza kwas ursodeoksycholowy w przewodzie pokarmowym

i uniemozliwiaja jego wchtanianie, co powoduje, Ze leczenie jest nieskuteczne. Jesli stosowanie
preparatu zawierajacego 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 pacjentow leczonych
cyklosporyng nalezy kontrolowac¢ stezenie cyklosporyny we krwi, a w razie koniecznos$ci zmniejszy¢
dawke cyklosporyny.

W pojedynczych przypadkach, Ursocam moze zmniejsza¢ wchtanianie cyprofloksacyny.

Kwas ursodeoksycholowy zmniejsza szczytowe st¢zenie 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 (zmniejszenia dziatania
terapeutycznego tego leku). Na podstawie wplywu na wtasnosci farmakokinetyczne nitrendypiny,
wplywu na dziatanie dapsonu oraz wynikow badan in vitro mozna przypuszczaé, ze kwas
ursodeoksycholowy pobudza izoenzym 3A4 cytochromu P450, metabolizujacy leki.

Nalezy zatem zachowac ostrozno$¢ przy jednoczesnym stosowaniu lekow, 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 stosowac lek URSOCAM

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

Masa ciala Dawka dobowa Liczba tabletek .
rano wieczorem
do 60 kg 500 mg — >
do 80 kg 750 mg 1 5
do 100 kg 1000 mg 1 3
ponad 100 kg 1250 mg 2 3

- pierwotna z6tciowa marsko$¢ watroby — 5-10 mg/kg mc. na dobe, jednorazowo lub w dawkach
podzielonych.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku, Ursocam jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocié sie do
lekarza.

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 wchtaniania kwasu
ursodeoksycholowego, a tym samym zwigkszenie cze$ci dawki wydalanej z katem.

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

4. Mozliwe dzialanie niepozadane

Jak kazdy lek, URSOCAM moze powodowaé dziatania niepozgdane.

Czgsto$¢ wystgpowania dzialan niepozadanych okresla si¢ wedtug nastepujacych klasyfikacji:
Bardzo czesto: u ponad 1 na 10 pacjentow;

Czgsto: uponad 1 na 100 pacjentow;

Niezbyt czgsto: u ponad 1 na 1000 pacjentow;

Rzadko: u ponad 1 na 10 000 pacjentow;

Bardzo rzadko: w jednym przypadku na 10 000 pacjentéw, w tym pojedyncze przypadki.

Zaburzenia zoladka i jelit:

W badaniach klinicznych czesto zglaszano jasne stolce lub biegunke podczas przyjmowania kwasu
ursodeoksycholowego.

Bardzo rzadko podczas leczenia pierwotnej marskosci zotciowej wystgpowat silny bol w prawym
gornym kwadrancie brzucha.

Zaburzenia watroby i drég zélciowych:

W trakcie leczenia kwasem ursodeoksycholowym w bardzo rzadkich przypadkach moze dojs¢ do
zwapnienia kamieni z6tciowych.

W trakcie leczenia cigzkiej pierwotnej marskosci zolciowe] watroby obserwowano bardzo rzadko
przypadki nasilenia objawow choroby watroby, ktore czesciowo ustgpowaly po odstawieniu leku.

Zaburzenia skéry i tkanki podskornej:
Bardzo rzadko moze wystapic¢ pokrzywka.



U niektorych osob w czasie stosowania leku URSOCAM mogq wystgpic¢ inne dziatania niepozgdane.
W przypadku wystgpienia innych objawow niepozgdanych, nie wymienionych w tej ulotce, nalezy
poinformowac o nich lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
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. Przechowywanie leku URSOCAM

Lek nalezy przechowywaé 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. Inne informacje

Opakowanie:

Blistry z folii PCV oranzowej i folii aluminiowej termozgrzewalnej oraz pojemnik

z tworzywa sztucznego (PE/PP) lub pojemnik HDPE z zakretkg PP, po 25 tabletek (blister
lub pojemnik), po 90 tabletek (blister lub pojemnik) i 100 tabletek (blister lub pojemnik)
w tekturowym pudetku.

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrécic sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Polfarmex S.A.

ul. Jozefow 9

99-300 Kutno

tel. 024 3574444

Data opracowania ulotki: maj 2023 r.



