Ulotka dolaczona do opakowania: informacje dla uzytkownika

Proursan, 500 mg, tabletki powlekane
Kwas ursodeoksycholowy

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa 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:

Uk wdE
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Co to jest lek Proursan i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Proursan
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Proursan i w jakim celu si¢ go stosuje

Kwas ursodeoksycholowy, substancja czynna leku Proursan jest naturalnie wystepujacym kwasem
z6tciowym. Jego niewielkie ilo$ci znajduja si¢ w organizmie czlowieka, w zotci.

Lek Proursan jest stosowany:

2.

do rozpuszczania kamieni zo6tciowych, powstatych na skutek nadmiernego gromadzenia si¢
cholesterolu w pgcherzyku zétciowym (u pacjentow, u ktérych nie jest mozliwe leczenie
operacyjne), niewidocznych w zwyktym badaniu rentgenowskim (kamienie, ktore sa widoczne,
nie zostang rozpuszczone), o Srednicy nieprzekraczajacej 15 mm. Czynno$¢ pecherzyka
z6lciowego powinna by¢ zachowana pomimo obecnosci kamieni.

do leczenia pierwotnej marskosci zétciowej watroby, choroby przebiegajacej z uszkodzeniem
przewodow zotciowych w watrobie, prowadzacej do gromadzenia si¢ zotci. Moze to
powodowac bliznowacenia watroby (marsko$¢ watroby). Watroba nie moze by¢ na tyle
uszkodzona, by doszto do zaburzenia jej prawidlowej czynnosci.

w zaburzeniu watroby w przebiegu choroby zwanej mukowiscydoza (zwloknienie torbielowate)
u dzieci w wieku od 6 do 18 lat.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Proursan

Kiedy nie stosowa¢ leku Proursan:

jesli pacjent ma uczulenie na kwasy zotciowe (takie jak kwas ursodeoksycholowy) lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymieniony w punkcie 6);

jesli pacjent ma ostre zapalenie pecherzyka zolciowego i1 drog zotciowych;

jesli u pacjenta stwierdzono niedroznos¢ przewodu zotciowego wspdlnego lub przewodu
pecherzykowego (niedrozno$é drog zétciowych);

jesli u pacjenta wystgpuje czgsty bol w gornej czesci brzucha, przypominajacy skurcze (epizody
kolki zétciowej)

jesli u pacjenta stwierdzono zwapniale kamienie zétciowe.
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- jesli pacjent ma zaburzong czynnos$¢ pecherzyka zotciowego
- jesli pacjentem jest dziecko, u ktorego stwierdzono atrezje (zaro$nigcie) drog zétciowych i
niewystarczajacy przeptyw zotci, nawet pomimo wykonania zabiegu chirurgicznego.

W razie watpliwosci dotyczacych wyzej wymienionych objawow, nalezy porozmawia¢ z lekarzem.
W przypadku wystepowania w przesztosci ktoregokolwiek z wymienionych powyzej objawow nalezy
powiadomic lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Proursan nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

W trakcie leczenia lekarz powinien zaleci¢ regularng kontrolg parametréw czynno$ci watroby co 4
tygodnie przez pierwsze 3 miesigce, a nast¢gpnie co 3 miesigce.

Jezeli lek jest stosowany w celu rozpuszczania kamieni zo6tciowych, lekarz powinien przeprowadzi¢
badanie obrazowe pecherzyka zotciowego po pierwszych 6-10 miesigcach leczenia.

Jezeli pacjent przyjmuje lek Proursan w celu rozpuszczenia kamieni zotciowych, powinien
poinformowac lekarza o przyjmowanych lekach, ktore zawierajg hormony estrogenowe, poniewaz leki
te pobudzaja powstawanie kamieni zotciowych.

W przypadku leczenia pierwotnej marskosci zolciowej watroby w rzadkich przypadkach moze
nastgpi¢ pogorszenie objawow na poczatku leczenia. W takiej sytuacji nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem w celu zmniejszenia dawki poczatkowe;.

W razie wystgpienia biegunki nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz moze by¢
konieczne zmniejszenie dawki lub przerwanie leczenia.

Dzieci
Lek Proursan mozna stosowa¢ bez wzgledu na wiek. Stosowanie leku Proursan zalezy od masy ciata i
rodzaju choroby.

Lek Proursan a inne leki
Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent jednoczesnie przyjmuje lub stosuje leki zawierajace
nastepujace substancje czynne. Dzialanie tych lekow moze by¢ zmienione (interakcje):

Jednoczesne stosowanie nastepujacych lekow moze zmniejszaé¢ dzialanie leku Proursan:

e kolestyraminy, kolestypolu (lek zmniejszajacy stezenie thuszczéw we krwi) lub lekow
zobojetniajgcych kwas solny, zawierajacych wodorotlenek glinu lub zwigzki glinu (tlenek glinu)
(leki wigzace kwas zotagdkowy): Jesli stosowanie leku zawierajacego ktorgkolwiek z
wymienionych substancji jest konieczne, nalezy przyjmowaé go co najmniej dwie godziny przed
lub po zastosowaniu leku Proursan.

Lek Proursan moze zmniejsza¢ dzialanie nastepujacych lekow:

e cyprofloksacyny i dapsonu (antybiotyki), nitrendypiny (stosowana w leczeniu nadci$nienia
tetniczego) 1 innych lekéw metabolizowanych w podobny sposob. W razie koniecznosci, lekarz
moze zmieni¢ dawki powyzszych lekow.

Lek Proursan moze zmieni¢ dzialanie nastepujacych lekow:

e cyklosporyny (lek immunosupresyjny) U pacjentow leczonych cyklosporyna lekarz powinien
skontrolowac¢ stezenie cyklosporyny we krwi. W razie koniecznosci lekarz odpowiednio
dostosuje dawke.

e rozuwastatyny (stosowana w leczeniu duzego stezenia cholesterolu i podobnych chorob).

Jezeli pacjent przyjmuje lek Proursan w celu rozpuszczenia kamieni zétciowych, powinien
poinformowac lekarza o przyjmowanych lekach zawierajgcych hormony estrogenowe lub lekach
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zmniejszajacych stezenie cholesterolu w krwi, jak np. klofibrat. Leki te pobudzajg powstawanie
kamieni zotciowych, czyli dziataja przeciwstawnie do leku Proursan.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos$é
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Brak jest dostatecznych danych na temat stosowania kwasu ursodeoksycholowego u kobiet w cigzy.
Badania na zwierzetach wykazaly szkodliwy wplyw na reprodukcje. Leku Proursan nie nalezy
stosowac¢ w cigzy bez wyraznej koniecznosci.

Kobiety w wieku rozrodczym

Pacjentka powinna skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, nawet jesli nie jest w cigzy.

Kobiety w wieku rozrodczym powinny przyjmowac ten lek tylko z rownoczesnym stosowaniem
skutecznych metod zapobiegania cigzy: zaleca si¢ stosowanie metod niechormonalnych lub doustnych
srodkéw antykoncepcyjnych o niskiej zawartosci estrogenu. Jezeli jednak pacjentka przyjmuje lek
Proursan w celu rozpuszczenia kamieni zotciowych, powinna stosowac¢ skuteczne nichormonalne
metody antykoncepcyjne, poniewaz doustne hormonalne §rodki antykoncepcyjne moga sprzyjac
powstawaniu kamieni zotciowych.

Przed rozpoczgciem leczenia lekarz musi wykluczy¢ ciaze u pacjentki.

Karmienie piersia

Wykazano w kilku udokumentowanych przypadkach, ze stezenie kwasu ursodeoksycholowego w
mleku kobiet karmigcych piersig jest bardzo niskie, w zwiazku z tym nie nalezy spodziewac si¢
wystapienia zadnych dziatan niepozadanych u niemowlat karmionych piersia.

Ptodnos¢

Badania na zwierzetach nie wykazaty zadnego wptywu kwasu ursodeoksycholowego na plodnos¢.
Brak dostgpnych danych z badan dotyczacych wplywu leczenia kwasem ursodeoksycholowym na
ptodnosé u ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie zaobserwowano zadnego wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Proursan zawiera glikolan sodowy skrobi typu A
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke powlekana, to znaczy lek uznaje si¢ za
,wolny od sodu".

3. Jak stosowac¢ lek Proursan

Ten lek nalezy stosowac zawsze zgodnie z zaleceniem lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

W celu rozpuszczania cholesterolowych kamieni zétciowych
Dawkowanie

Zalecana dawka kwasu ursodeoksycholowego wynosi okoto 10 mg na kg masy ciata na dobg, jak
ponizej:

do 60 kg 1 tabletka
61-80 kg 1Y tabletki
81-100 kg 2 tabletki
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| powyzej 100 kg | 24 tabletki |

Dla pacjentéw o masie ciata mniejszej niz 47 kg lub niezdolnych do potykania leku Proursan dostepne
sg inne jego postacie (zawiesina), zawierajace kwasu ursodeoksycholowego.

Sposéb podawania
Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda lub innym ptynem. Tabletki nalezy przyjmowac
wieczorem, przed snem. Lek nalezy przyjmowaé regularnie.

Czas trwania leczenia

Zazwyczaj, rozpuszczanie kamieni zotciowych trwa od 6 do 24 miesiecy. Jezeli $rednica kamieni
z6lciowych nie zmniejszyla si¢ po 12 miesigcach, nalezy przerwac leczenie.

Lekarz powinien ocenia¢ skutecznos$¢ leczenia co szes¢ miesiecy. W trakcie kolejnych wizyt nalezy
kontrolowaé, czy kamienie nie uleglty zwapnieniu od czasu ostatniej wizyty. Jesli to nastapi, lekarz
przerwie leczenie.

Leczenie pierwotnej marskosci zélciowej watroby (przewlekle zapalenie drég zélciowych)

Dawkowanie

Przez pierwsze 3 miesigce leczenia lek Proursan nalezy przyjmowac rano, w potudnie i wieczorem.
Gdy parametry czynnos$ci watroby ulegna poprawie, dawke dobowa mozna przyjmowac raz na dobg,
wieczorem.

Proursan, 500 mg, tabletki powlekane
Masa ciata Pierwsze 3 miesiace Po6zniejsza terapia
(ko) rano w potudnie wieczorem \(Arléicrzlgrgg@)
47-62 Y Y Y 1%
63-78 ) iz 1 2
79-93 ) 1 1 2%
94-109 1 1 1 3
powyzej 110 1 1 1% 3%

Dla pacjentéw o masie ciala mniejszej niz 47 kg lub niezdolnych do potykania leku Proursan dost¢pne
sg inne jego postacie (zawiesina), zawierajace kwasu ursodeoksycholowego.

Sposdéb podawania
Tabletki nalezy potyka¢ w catosci (bez rozgryzania), popijajac woda lub innym ptynem. Lek nalezy
przyjmowac regularnie.

Czas trwania leczenia
Nie ma ograniczen czasowych przyjmowania produktu leczniczego Proursan w pierwotnej marskosci
z6kciowe] watroby.

Uwaga:

U pacjentéw z pierwotng marskoscig zolciowa watroby moze nastgpi¢ pogorszenie objawow na
poczatku leczenia. Jednym z objawoéw moze by¢ nasilenie S$wigdu. Zdarza si¢ to jednak w rzadkich
przypadkach. Jesli to nastgpi, mozna kontynuowac leczenie, stosujac mniejszg dawke dobowg leku
Proursan. Nastepnie lekarz bedzie zwickszat dawke dobowg co tydzien, do czasu ponownego
osiggnigcia zalecanej dawki.

Stosowanie u dzieci (od 6 do 18 lat) w leczeniu choréb watroby w przebiegu mukowiscydozy
(zwléknienie torbielowate)

Zaleca si¢ podawanie dawki okoto 20 mg/kg mc. na dobe, podzielonej na 2-3 dawki. W razie potrzeby
lekarz moze zwickszy¢ dawke do 30 mg na kg masy ciala na dobe.
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Masa ciata Proursan 500 mg tabletki powlekane
(kg) rano w potudnie wieczorem
20-29 Y - Y
30-39 Y Y Y
40-49 Y Y 1
50-59 Y 1 1
60-69 1 1 1
70-79 1 1 1%
80-89 1 1 1%
90-99 1% 1 1
100-109 1% 1% 2
powyzej 110 | 1'% 2 2

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Proursan jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Proursan

W razie przedawkowania moze wystgpi¢ biegunka. W razie wystgpienia przewlektej biegunki nalezy
niezwlocznie poinformowac o tym lekarza. Podczas biegunki nalezy pi¢ odpowiednio duzo ptynow, w
celu uzupetnienia wody i elektrolitbw w organizmie.

Pominiecie zastosowania leku Proursan
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki, tylko kontynuowac
leczenie zgodnie z przepisanym dawkowaniem.

Przerwanie stosowania leku Proursan
Przed przerwaniem leczenia lekiem Proursan lub wczes$niejszym ukonczeniem terapii nalezy zawsze
skonsultowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (moga wystapi¢ do 1 na 10 oséb)
e jasne, luzne stolce lub biegunka

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadkoe (u 1 na 10 000 pacjentow)

e Podczas leczenia pierwotnej marskosci zotciowej watroby: silny bol w prawym gérnym
kwadrancie brzucha, cigzkie pogorszenie objawow zbliznowacenia watroby, ktore czgsciowo
ustepuje po odstawieniu leku.

e Zwapnienie kamieni zotciowych wskutek gromadzenia si¢ wapnia.

e Pokrzywka

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301,
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Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Proursan
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci, zamieszczonego na pudetku i blistrze po
,» LTermin waznosci (EXP)”.Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Proursan
e Substancja czynng leku jest kwas ursodeoksycholowy. Kazda tabletka zawiera 500 mg kwasu
ursodeoksycholowego.
e Pozostate sktadniki to:
- rdzen tabletki: skrobia kukurydziana, skrobia kukurydziana zelowana, karboksymetyloskrobia
(typ A), krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian,
- otoczka tabletki: hypromeloza 6, tytanu dwutlenek, makrogol 400.

Jak wyglada lek Proursan i co zawiera opakowanie

Lek Proursan to prawie biata, podtuzna, tabletka powlekana z linig podziatu. Tabletke mozna podzieli¢
na réwne dawki.

Lek Proursan jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 10, 20, 30, 50, 60, 90 lub 100 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Praga 4, Republika Czeska.

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Niemcy: Ursonorm 500 mg Filmtabletten

Austria: Ursonorm 500 mg Filmtabletten

Czechy: URSOSAN FORTE

Polska: Proursan

Stowacja: URSOSAN FORTE 500 mg filmom obalené tablety

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05.07.2019
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