Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Proursan
250 mg, kapsulki, twarde
Acidum ursodeoxycholicum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci 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:

Co to jest lek Proursan i w jakim celu si¢ go stosuje.
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Proursan
Jak stosowac lek Proursan

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Proursan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

QAP

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

Proursan jest lekiem zawierajacym kwas ursodeoksycholowy jako substancj¢ czynng. Jest to jeden

z kwasow zotciowych, wystepujacych miedzy innymi w zo6tci cztowieka. Po podaniu doustnym
substancja jest przyswajana w jelicie cienkim i z krwig przenoszona do watroby, podlegajac statemu
krazeniu jelitowo-watrobowemu, na skutek czego nastepuje wysycenie zotci w kwas
ursodeoksycholowy. Lek zmniejsza wydzielanie cholesterolu do zoékci, zapobiega powstawaniu
kamieni zotciowych oraz powoduje ich rozpuszczanie.

Wskazaniem do stosowania leku jest:

o Pierwotne zapalenie drog zotciowych u pacjentow bez zdekompensowanej marskosci watroby

o Leczenie chorob watroby o roznej etiologii w przypadku braku wskazan do innych
rekomendowanych terapii.

e Zapalenie btony $luzowej zoladka spowodowane zarzucaniem zolci.

e Rozpuszczanie cholesterolowych kamieni zétciowych o $rednicy nie przekraczajacej 15 mm,
przepuszczalnych dla promieni rentgenowskich, u pacjentow, u ktérych pomimo obecnos$ci
kamieni czynno$¢ pecherzyka zotciowego jest zachowana.

o Profilaktyka kamicy zotciowej u dorostych pacjentow po operacjach bariatrycznych oraz
pacjentow szybko redukujacych masg ciala

Dzieci i mlodziez
Zaburzenia czynnosci watroby 1 drog zotciowych zwigzane z mukowiscydoza u dzieci i mtodziezy
w wieku od 6 do 18 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Proursan

Kiedy nie stosowac leku Proursan

- jesli pacjent ma uczulenie na kwasy zoélciowe (tj. kwas ursodeoksycholowy) lub na
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuje ostre zapalenie pecherzyka zotciowego 1 drog zétciowych;



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

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

- jesli u pacjenta wystgpuja zwapniate kamienie zotciowe dajace cien w promieniach
rentgenowskich;

- jesli u pacjenta stwierdzono ostabiong kurczliwos$¢ pecherzyka zotciowego.

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

Dzieci i mlodziez
Nieudany zabieg chirurgicznego polaczenia wewnatrzwatrobowych przewodow zotciowych z jelitem
cienkim lub zwegzenie przewodow zoélciowych, bez odpowiedniego przeptywu zolci.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Proursan nalezy stosowac pod kontrolg lekarza.

W trakcie leczenia lekarz moze zaleci¢ kontrole parametréw czynno$ci watroby co 4 tygodnie przez
pierwsze 3 miesigce, a nastepnie co 3 miesiace.

W razie wystgpienia przewleklej biegunki nalezy niezwtocznie zwroci¢ sie do lekarza, poniewaz moze
zaistnie¢ konieczno$¢ zmniejszenia dawki lub zaprzestania leczenia lekiem Proursan.

Profilaktyka kamicy zétciowej

U dorostych pacjentéw po operacjach bariatrycznych oraz u pacjentow szybko redukujacych maseg
ciata i leczonych produktem Proursan wymagana jest kontrola lekarska przebiegu terapii ze wzgledu
na mozliwe zmiany we wchtanianiu kwasu ursodeoksycholowego oraz wystgpowanie biegunek, ktore
moga skutkowa¢ odwodnieniem i zaburzeniami rownowagi elektrolitowe;.

Lek Proursan a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Proursan moze ostabia¢ dziatania nizej wymienionych lekow:

- kolestyraminy, kolestypolu (lek zmniejszajacy stezenie cholesterolu we krwi) lub wodorotlenku
glinu, zwigzkow glinu (tlenek glinu) zawierajacych zwigzki neutralizujace kwasy (zwigzki
wiazace kwas zotadkowy). Jesli stosowanie leku zawierajacego jedng z wymienionych
substancji jest konieczne, nalezy przyjmowac go dwie godziny przed lub dwie godziny po
zastosowaniu leku Proursan.

- cyprofloksacyny, dapsonu (antybiotyk), nifedypiny (stosowany w celu obnizenia ci$nienia
tetniczego) oraz innych lekow metabolizowanych w podobny sposdb. W razie koniecznosci
lekarz moze zmieni¢ dawki ww. lekow.

Proursan moze nasila¢ dzialania nizej wymienionych lekow:

- cyklosporyna (zmniejszenie dzialania na uktad immunologiczny). U pacjentow leczonych
cyklosporyng lekarz moze zaleci¢ kontrole jej stezenia we krwi oraz w razie koniecznosci
zmnigjszy¢ dawke cyklosporyny.

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

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
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.



Leku Proursan nie nalezy stosowaé w cigzy, chyba ze lekarz uzna to za bezwzglednie konieczne.
Kobiety w wieku rozrodczym powinny przyjmowac ten lek tylko z rownoczesnym stosowaniem
skutecznych metod zapobiegania cigzy. Zaleca si¢ stosowanie metod nichormonalnych lub doustnych
srodkéw antykoncepcyjnych o niskiej zawartosci estrogenu. Jednak u pacjentek przyjmujacych
Proursan w celu rozpuszczenia kamieni zotciowych, nalezy stosowa¢ skuteczne metody
niehormonalne, poniewaz doustne hormonalne srodki antykoncepcyjne mogg nasila¢ kamicg
z0tciowsq.

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy sprawdzi€, czy pacjentka nie jest w cigzy.

Brak jest dostatecznych danych na temat stosowania leku Proursan u kobiet w cigzy, zwlaszcza

w pierwszym trymestrze. Badania na zwierzgtach wykazaty ryzyko uszkodzenia ptodu we wczesnej
fazie ciazy.

Leku Proursan nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersig. Nie ma wystarczajacych danych na
temat przenikania kwasu ursodeoksycholowego do mleka matki. Jezeli leczenie lekiem Proursan jest
konieczne nalezy zaprzesta¢ karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie znane sa doniesienia dotyczace wplywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania
maszyn.

3. Jak stosowaé lek Proursan

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

Zalecana dawka

Dorosli

Rozpuszczanie cholesterolowych kamieni zotciowych

Dawka zalecana w rozpuszczaniu cholesterolowych kamieni zétciowych u dorostych jest 2 do

5 kapsutek na dobe w zaleznosci do masy ciata (10 mg/kg mc. na dobg). Catg dawke nalezy przyjac
jednorazowo przed snem.

Masa ciata do 60 kg — 2 kapsutki

Masa ciata do 80 kg — 3 kapsutki

Masa ciata do 100 kg — 4 kapsutki

Masa ciata powyzej 100 kg — 5 kapsutek

Dhugos¢ leczenia oraz jego skuteczno$¢ zaleza od wielkosci kamieni zétciowych. Trwa ono od pot
roku do dwoch lat. Lek nalezy odstawic, jesli kamienie nie ulegng zmniejszeniu w ciagu roku. Lekarz
zleci badania aktywno$ci aminotransferaz w surowicy krwi w ciggu pierwszych trzech miesigcy
leczenia, w czterotygodniowych odstepach. Jesli wyniki nie sa zgodne z normga, zaleca si¢ zmniejszenie
dawki produktu Proursan. Stan rozpuszczania kamieni powinien by¢ monitorowany
ultrasonograficznie w odstepach sze$ciomiesigcznych. Po rozpuszczeniu kamieni zaleca sig¢
kontynuowanie leczenia przez 3 miesigce w celu catkowitego rozpuszczenia ztogow.

Zapalenie btony §luzowej zotadka spowodowane zarzucaniem zo6tci

W leczeniu zapalenia btony Sluzowej, spowodowanego zarzucaniem zoékci, zaleca si¢ stosowanie
jednej kapsultki na dobe (250 mg), podawanej wieczorem przed snem. Diugos¢ leczenia w tym
wskazaniu wynosi 10-14 dni.

Leczenie choréb watroby o réznej etiologii
W leczeniu chordb watroby o roznej etiologii w przypadku braku wskazan do innych
rekomendowanych terapii, zalecane jest nast¢pujace dawkowanie:




Masa ciata (kg) |Dawka liczba kapsutek

dobowa Pierwsze 3 miesiace Pézniejsza
(mg/kg mc.) terapia
rano w potudnie wieczorem |wieczorem
(1 x na dobe)
47 - 62 12-16 1 1 1 3
63 -78 13-16 1 1 2 4
79 -93 13-16 1 2 2 5
94 - 109 14-16 2 2 2 6
Ponad 110 2 2 3 7

Pierwotne zapalenie drog zétciowych

W pierwotnym zapaleniu drog zétciowych podaje sie 14 + 2 mg/kg mc. na dobe, w trzech dawkach
podzielonych. Gdy parametry czynnosciowe watroby ulegna poprawie, dawka dobowa moze by¢
przyjmowana raz na dob¢ wieczorem.

W rzadkich przypadkach, u pacjentéw z pierwotnym zapaleniem drég zétciowych, na poczatku
leczenia moze dojs¢ do nasilenia objawow klinicznych (np. $wigdu). Jesli to nastapi, nalezy
kontynuowac leczenie stosujac polowe dawki dobowej produktu Proursan, a nastgpnie stopniowo
zwigksza¢ dawke preparatu (zwickszajac dawke co tydzien o jedng kapsutke), az do uzyskania
zalecanej dawki.

Profilaktyka powstawania kamieni z6tciowych u pacjentow dorostych po zabiegach bariatrycznych
oraz u pacjentOw szybko redukujacych mase ciala.

Jedna kapsutka 250 mg dwa razy na dobe (tacznie 500 mg na dobe¢) przez co najmniej 6 miesigcy.
Leczenie nalezy rozpoczaé przed uptywem 10 dni od operacji, przy czym decyzje o jego wdrozeniu
podejmuje lekarz.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
U dzieci powyzej 2 lat stosuje si¢ indywidualne dawkowanie; zalecana dawka wynosi
10-20 mg/kg mc. na dobg.

Dzieci i mlodziez w wieku od 6 do 18 lat z mukowiscydoza: 20 mg/kg mc. na dobg w 2-3 dawkach
podzielonych. W razie koniecznosci dawke mozna zwigkszy¢ do 30 mg/kg mc. na dobe.

Kapsuiki nalezy potykac bez rozgryzania, popijajac odpowiednig ilo$cig ptynu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Proursan
W przypadku zazycia wigkszej, niz zalecana, dawki leku Proursan moze wystapic¢ biegunka.

W razie wystgpienia przewlektej biegunki nalezy niezwlocznie zwréci¢ si¢ do lekarza. Podczas
wystepowania biegunki nalezy uzupetia¢ ptyny i elektrolity. Utrzymanie si¢ biegunki jest

wskazaniem do przerwania leczenia.

Pominie¢cie zastosowania dawki leku Proursan
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej, w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Proursan



Przed przerwaniem terapii lekiem Proursan nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
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 (mogg wystapi¢ u ponad 1 na 100 pacjentow):
- Jasne stolce lub biegunka.

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (moga wystapi¢ u 1 na 10 000 pacjentow):

- Podczas leczenia pierwotnej marsko$ci zolciowej watroby wystepowat silny bol w prawym
kwadrancie brzucha.

- W trakcie leczenia cigzkiej pierwotnej marskosci zolciowej watroby obserwowano bardzo
rzadko przypadki nasilenia objawdw marsko$ci watroby, ktore czesciowo ustepowaty po
odstawieniu leku.

- Zwapnienie kamieni zotciowych.

- Pokrzywka.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

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

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

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po:
“EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Proursan

- Substancjg czynng leku jest kwas ursodeoksycholowy. Jedna kapsutka zawiera 250 mg kwasu
ursodeoksycholowego.

- Pozostate sktadniki to: skrobia kukurydziana, skrobia kukurydziana zelowana, krzemionka
koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, tytanu dwutlenek (E 171), zelatyna.


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

Jak wyglada lek Proursan i co zawiera opakowanie
Lek Proursan wystepuje w postaci bialej, twardej kapsutki zelatynowej, zawierajacej biaty granulat.
Kapsuiki leku Proursan pakowane sa w bezbarwne blistry PVC/Aluminium.

Lek Proursan jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 10, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 90 lub 100
kapsutek (1, 2, 3,4, 5, 6, 8,9, 10 blistrow po 10 kapsutek).
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca:
PRO.MED.CS Praha a.s.

Telc¢ska 377/1, Michle

140 00 Praha 4

Republika Czeska

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

PRO.MED.PL Sp. z 0.0.

biuro@promedcs.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:


mailto:biuro@promedcs.com

