Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ursopol, 150 mg, kapsulki, twarde
Ursopol, 300 mg, kapsulki, twarde

Acidum ursodeoxycholicum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano scisle okres§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig 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:

Co to jest Ursopol i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Ursopol
Jak przyjmowa¢ Ursopol

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Ursopol

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Ursopol i w jakim celu si¢ go stosuje

Ursopol jest lekiem zawierajacym jako substancje czynng kwas ursodeoksycholowy - kwas zotciowy
w niewielkich ilo$ciach fizjologicznie wystepujacy w zotci.

Hamuje wchianianie cholesterolu w jelitach, zmniejsza wydzielanie cholesterolu do zétci i powoduje
stopniowe rozpuszczanie ztogdw cholesterolowych. Dzigki temu zapobiega tworzeniu kamieni
cholesterolowych i rozpuszcza juz istniejace kamienie cholesterolowe (o ile nie sg zbyt duze lub
zwapniate). W chorobach watroby i drog zotciowych lek dziata ochronnie na komorki watroby,
poprawia ich czynno$¢ wydzielnicza oraz reguluje procesy immunologiczne (tj. procesy zachodzace
przy udziale uktadu odpornosciowego).

Ursopol stosuje sie:

- do rozpuszczania cholesterolowych kamieni zotciowych o $rednicy nie przekraczajacej 15 mm,
przepuszczalnych dla promieni rentgenowskich, u pacjentow, u ktorych pomimo obecnosci
kamieni czynno$¢ pegcherzyka zolciowego jest zachowana;

- do leczenia objawowego pierwotnej marskosci zotciowej watroby, pod warunkiem, ze nie
wystepuje niewyrownana marskos¢ watroby;

- do leczenia objawowego innych chordb watroby i drog zotciowych o roznej etiologii;

- do leczenia objawowego wewnatrzwatrobowej cholestazy cigzarnych w drugim i trzecim
trymestrze cigzy;

- do leczenia objawowego zapalenia btony Sluzowej zotagdka spowodowanego zarzucaniem zotci;

- do leczenia objawowego zaburzen czynnosci watroby i drog zotciowych zwigzanych
z mukowiscydoza u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 18 lat.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Ursopol
Kiedy nie przyjmowa¢é leku Ursopol

- jesli pacjent ma uczulenie na kwas ursodeoksycholowy, inne kwasy zotciowe lub ktorykolwiek
Z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)



- jesli u pacjenta wystepuje ostre zapalenie pecherzyka zotciowego i drog zotciowych

- jesli u pacjenta stwierdzono niedroznos$¢ przewodu zotciowego wspdlnego lub przewodu
pecherzykowego

- jesli u pacjenta wystegpuje czgsty bol w gornej czeséci brzucha przypominajacy skurcze (epizody
kolki zotciowej)

- jesli u pacjenta wystgpuja zwapniate kamienie zétciowe, dajace cien w promieniach
rentgenowskich

- jesli u pacjenta stwierdzono ostabiong kurczliwo$¢ pecherzyka zotciowego

- jesli pecherzyk zotciowy jest niewidoczny na zdjeciu rentgenowskim

W razie watpliwosci dotyczacych ww. objawow nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem. W przypadku
wystepowania w przeszto$ci wyzej wymienionych objawow nalezy powiadomi¢ lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Ursopol nalezy stosowac¢ pod kontrolg lekarza.

W trakcie terapii lekiem lekarz zaleci kontrole parametréw czynnos$ci watroby co 4 tygodnie przez
pierwsze 3 miesigce leczenia, a nast¢pnie co 3 miesigce.

Jesli Ursopol jest stosowany w celu rozpuszczania kamieni zotciowych, lekarz powinien
przeprowadzi¢ badanie pecherzyka zotciowego po pierwszych 6-10 miesiacach leczenia.

U pacjentek przyjmujgcych Ursopol w celu rozpuszczenia kamieni zotciowych zaleca si¢ stosowanie
skutecznych niehormonalnych metod zapobiegania cigzy, poniewaz hormonalne $rodki
antykoncepcyjne moga nasila¢ tworzenie si¢ kamieni zolciowych.

W przypadku zastosowania leku Ursopol w leczeniu pierwotnej marskos$ci zotciowej watroby (PBC),
w rzadkich przypadkach objawy takie jak np. $wiad moga ulec nasileniu na poczatku leczenia. W
takiej sytuacji nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w celu zmniejszenia dawki poczatkowe;.

W przypadku wystapienia przewlektej biegunki nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ do lekarza, poniewaz
moze zaistnie¢ konieczno$¢ zmniejszenia dawki lub zaprzestania leczenia lekiem Ursopol.

Dzieci i mlodziez
Lek Ursopol mozna stosowa¢ u dzieci i mtodziezy w przypadku zaburzenia czynnos$ci watroby i drog
z6tciowych zwigzane w mukowiscydoza u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 18 lat.

Ursopol a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach, przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Dziatanie leku Ursopol moze by¢ stabsze w trakcie jednoczesnego stosowania z nastepujacymi
lekami:
— kolestyramina, kolestypol (leki zmniejszajace stezenie cholesterolu we krwi)
— leki zoboje¢tniajace kwas solny zawierajace zwiazki glinu (stosowane m.in. w tagodzeniu
objawow nadkwasnosci i zgagi).
Jesli stosowanie leku zawierajacego jedng z wymienionych substancji jest konieczne, nalezy
przyjmowac go dwie godziny przed lub dwie godziny po zastosowaniu leku Ursopol.

Ursopol moze zmniegjsza¢ dziatanie:
— cyprofloksacyny (lek stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych)
— dapsonu (lek stosowany w leczeniu tradu)
— nifedypiny (stosowany w celu obnizenia ci$nienia t¢tniczego) oraz innych lekow
metabolizowanych w podobny sposéb.
W razie konieczno$ci lekarz zaleci zmiane dawek ww. lekow.

Ursopol moze zmienia¢ dzialanie:



- cyklosporyny (lek hamujacy reakcje odpornosciowg organizmu, stosowany m.in. po
transplantacjach). U pacjentéw leczonych cyklosporyng lekarz moze zaleci¢ kontrolg jej
stezenia we krwi oraz w razie koniecznos$ci dostosowa¢ dawke cyklosporyny;

- rozuwastatyny (lek stosowany do obnizania duzego stezenia cholesterolu we krwi).

Jesli pacjent stosuje Ursopol w celu rozpuszczenia kamieni zoétciowych, powinien poinformowac
lekarza o przyjmowanych lekach, ktore zawieraja hormony estrogenowe lub o lekach obnizajacych
poziom cholesterolu, takich jak klofibrat. Leki te mogg stymulowa¢ powstawanie kamieni, co stanowi
przeciwstawny efekt do terapii lekiem Ursopol.

Ursopol z jedzeniem i piciem
Ursopol nalezy przyjmowac¢ w czasie positkow, z niewielka ilo$ciag ptynu.

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

Cigza
Leku Ursopol nie nalezy stosowaé w ciazy, chyba, ze lekarz uzna to za bezwzglednie konieczne.
Przed rozpoczgciem stosowania leku lekarz powinien upewnic si¢, czy pacjentka nie jest w cigzy.

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy wykluczy¢ wczesna cigze.

Leku Ursopol nie nalezy stosowaé w pierwszym trymestrze cigzy bez wyraznej koniecznosci. Lek
Ursopol moze by¢ stosowany w okresie cigzy podczas drugiego i trzeciego trymestru ciazy, jesli
lekarz uzna to za konieczne.

Kobiety w wieku rozrodczym przyjmujace lek Ursopol powinny stosowac skuteczne metody
zapobiegania cigzy. U pacjentek przyjmujacych Ursopol w celu rozpuszczenia kamieni zotciowych,
nalezy stosowa¢ skuteczne metody niechormonalne, poniewaz doustne hormonalne §rodki
antykoncepcyjne moga nasila¢ kamice zotciows.

Karmienie piersig

W kilku udokumentowanych przypadkach wykazano, ze stezenie kwasu ursodeoksycholowego w
mleku kobiet karmigcych piersia jest bardzo mate, w zwigzku z tym nie nalezy si¢ spodziewac
wystapienia dziatan niepozadanych u dzieci karmionych piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Ursopol nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Ursopol 150 mg i 300 mg zawiera barwnik azorubing
Lek moze powodowac¢ reakcje alergiczne.

Ursopol 150 mg zawiera laktoz¢ jednowodna

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektdrych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

Ursopol 300 mg zawiera sod

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, to znaczy lek uznaje sie za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ Ursopol

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci, nalezy
zwrobcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Doro$li:



Kamica zélciowa

Doustnie, od 8 do 10 mg/kg masy ciata na dob¢ w 2 lub 3 dawkach podzielonych w trakcie positkow
(na przyktad: dla pacjenta wazacego 75 kg dawka wynosi 2 kapsutki po 150 mg lub 1 kapsutka

300 mg dwa razy na dobe). U otytych pacjentow dawke zwicksza si¢ do 15 mg/kg masy ciata na dobe.

Leczenie jest dtugotrwate 1 zwykle trwa od 6 miesigcy do 2 lat, w zaleznos$ci od rozmiardw i sktadu
kamieni. Zaleca si¢ kontynuowanie leczenia przez co najmniej 3 miesigce po radiologicznie lub
ultrasonograficznie potwierdzonym rozpuszczeniu kamieni.

Pierwotna zolciowa marskos¢ wqtroby

Doustnie, 13 do 15 mg/kg masy ciata na dobe w 2 lub 3 dawkach podzielonych przez okres od 1 do
2 lat (na przyktad: dla pacjenta wazacego 75 kg dawka wynosi 7 kapsutek po 150 mg na dobe,

tj. 2 kapsutki rano, 2 kapsutki w potudnie i 3 kapsutki wieczorem). Mozna tez stosowa¢ kapsutki
zawierajace wigksza dawke kwasu ursodeoksycholowego. Kapsutki nalezy przyjmowaé w catosci,
W czasie positkdéw, z niewielka iloscig ptynu.

W rzadkich przypadkach, u pacjentéw z pierwotng marskoscia zétciowa watroby, na poczatku
leczenia moze dojs¢ do nasilenia objawow (np. $wigdu). Jesli to nastapi, lekarz moze zmniejszy¢
dawke dobowa leku Ursopol, a nastgpnie stopniowo zwigksza¢ dawke (co tydzien) az do uzyskania
zalecanej dawki.

Inne choroby watroby i drég zétciowych o réznej etiologii:

Od 10 do 20 mg /kg masy ciata na dob¢ w 3 dawkach podzielonych. Odpowiada to 4 do 14 kapsutek
po 150 mg lub 2 do 7 kapsutek po 300 mg. W sytuacji gdy nie jest mozliwy rowny podziat dobowej
dawki, wowczas wicksza dawke nalezy poda¢ wieczorem.

Wewngtrzwgtrobowa cholestaza cigzarnych:
Od 10 do 16 mg /kg masy ciata na dobe w 2-3 dawkach podzielonych. Odpowiada to 4 do 10 kapsutek
po 150 mg Iub 2 do 5 kapsutek po 300 mg.

Zapalenie blony sluzowej Zotgdka spowodowane zarzucaniem zélci:
3 kapsutki po 150 dwa razy na dobg lub 1 kapsutka po 300 mg trzy razy na dobg.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Zaburzenia czynnosci wqtroby i drog zotciowych zwigzane w mukowiscydozg

Leczenie nalezy zacza¢ od 20 mg/kg mc. na dobe w 2-3 dawkach podzielonych. Odpowiada to w
zaleznosci od masy ciata od 4 do 10 kapsutek po 150 mg lub 2 do 5 kapsutek po 300 mg. W razie
koniecznosci dawke mozna zwigkszy¢ do 30 mg/kg mc. na dobe.

Pacjenci w wieku podesziym
Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki Ursopol
W przypadku zastosowania zbyt duzej dawki leku, nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem.

W przypadku zazycia zbyt duzej ilosci leku moze wystgpi¢ biegunka. Jesli si¢ pojawi, lekarz
zmniejszy dawke, a jesli pomimo tego biegunka bedzie si¢ utrzymywata — zaleci przerwanie
stosowania leku. Podczas wystepowania biegunki nalezy uzupetnia¢ ptyny i elektrolity.
Wystapienie objawowego przedawkowania leku jest jednak mato prawdopodobne, poniewaz
zwigkszenie dawki powoduje pogorszenie wchtaniania kwasu ursodeoksycholowego (wigksza ilos¢
wydalana jest z katem).

Pominigcie przyjecia Ursopol

W przypadku niezastosowania kolejnej dawki leku w wyznaczonym czasie nalezy zastosowac jg jak
najszybciej. Jesli jednak zbliza si¢ czas zastosowania nastgpnej dawki, nalezy poming¢ opuszczong
dawke. Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupelienia pominigtej dawki.



Przerwanie przyjmowania Ursopol
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

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

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (moga wystapic u nie wiecej, niz u 1 na 10 osob):
- jasne stolce, biegunka.

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (moga wystapic¢ u nie wiecej, niz u 1 na

10 000 osob):

- silny bol w prawym gérnym kwadrancie brzucha (u pacjentow z pierwotng marskos$cia
701ciowa)

- zwapnienie kamieni zotciowych

- nasilenie objawow choroby watroby czg¢$ciowo ustepujace po zaprzestaniu stosowania leku (u
pacjentow z pierwotng marskoscig zolciowa),

- pokrzywka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
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,

Faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Ursopol

Lek nalezy przechowywaé w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Lek nalezy przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu.
Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Ursopol

- Substancjg czynnag leku jest kwas ursodeoksycholowy (150 mg/tabletke lub 300 mg/tabletke).

- Pozostate sktadniki leku to:
Ursopol 150 mg: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, magnezu stearynian, talk,
tlenek zelaza zotty (E 172), tytanu dwutlenek (E 171), Zelatyna, azorubina (E 122), zotcien
chinolinowa (E 104), blekit patentowy V (E 131).
Ursopol 300 mg: celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna, sodu laurylosiarczan, talk,
magnezu stearynian, zelaza tlenek zotty (E 172), zotcien chinolinowa (E 104), indygokarmin (E
132), tytanu dwutlenek (E 171), zelatyna, azorubina (E 122), biekit patentowy V (E 131).



Jak wyglada Ursopol i co zawiera opakowanie

Ursopol 150 mg: zoétto-brazowe kapsutki wypetnione jasnokremowym proszkiem.
Ursopol 300 mg: jasnozielono-brazowe kapsutki wypelnione jasnokremowym proszkiem.
Blistry z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.

Ursopol 150 mg: 20 szt. (2 blistry po 10 szt.), 50 szt. (5 blistréw po 10 szt.)

Ursopol 300 mg: 50 szt. (5 blistrow po 10 szt.)

Podmiot odpowiedzialny:
Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Tel.: +48 17 865 51 00

Wytworea:

ICN Polfa Rzeszow S.A.
ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszow

Bausch Health Poland sp. z o.0.
ul. Przemystowa 2

35-959 Rzeszow

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



