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URSOSAN

kyselina ursodeoxycholova

SKRATENA INFORMACIA O LIEKU Ursosan®

ZloZenie: Jedna tvrda kapsula obsahuje 250 mg kyseliny ursodeoxycholovej. Spasob vydaja lieku: Liek je viazany na lekarsky predpis. Indikdcie: Rozpustanie radiotransparentnych cholesterolovych Zigovych
kameriov (do vefkosti 1,5 cm) u pacientov s vysokym operacnym rizikom a u pacientov po litotrypsii s funkcnym ZIénikom. Primarna bilidrna cirhdza I. a Il. Stadia. Primérna sklerotizujtica cholangoitida. Hepatitida
roznej etioldgie s cholestatickym syndromom. Biliarna dyspepsia. ZIcova refluxna gastritida a ezofagitida. Peclatrickd populdcia: Poruchy pecene a zICovych ciest pri cystickej fibrze u deti od 6 rokov do 18 rokov.
Kontraindikdcie: Precitlivenost na zicové kyseliny alebo na ktortkolvek z pomocnych latok. Akttny zapal ZIcnika alebo ZIGovych ciest. Obstrukcia ZIovych ciest. Casté ZIcnikove koliky. Narusend kontraktilita ZIcnika.
Pedliatrickd populdcia: Netspesna porto-enterostomia alebo deti s bilidrnou atréziou bez zaistenia dobrého odtoku ZIce. NeZiaduce Gcinky: V klinickych skisaniach sa pocas liecby kyselinou ursodeoxycholovou
uddvali ako ¢asté bleda stolica alebo hnacka. Interakcie: K zavaznejSim liekovym interakcidm nedochddza. Cholestyramin, kolestipol a antacida, obsahuijtce aluminiumhydroxid, moZu znizovat absorpciu UDCA.
UDCA moze zvySovat vstrebdvanie cyklosporinu z Creva. Nevhodna je aplikdcia u 0sob, uZivajlicich Klofibrat, bezafibrat alebo probukol. Upozornenie: Liek sa ma podévat len pod dohladom lekéra. OSetrujuci
lekdr mé kontrolovat hepataine testy AST, ALT a GGT pocas prvych 3 mesiacov lie¢hy kazdé 4 tyZdne, potom kazdé 3 mesiace. Zeny vo fertilnom veku majui pocas liecby UDCA pouZivat spolahlivi antikoncepciu.
Pred zaCatim lieChy sa musi wylicit tehotenstvo. V zaujme bezpecnosti liechy sa UDCA nemé podévat Zenam v prvych troch mesiacoch gravidity. O moznosti podévania UDCA pocas laktécie musizvézit odborny lekar.
Davkovanie: Pre uzivanie Ursosanu nie je stanovend vekova hranica, liek je vhodny pre pacientov s telesnou hmotnostou vy$Sou ako 47 kg. Kapsule sa prehltaji pocas jedla nerozhryzené a zapijajd sa dostato¢nym
mnozstvom tekutiny, musia sa uzivat pravidelne. K rozousteniu cholesterolovych Zicovych kameriov a k lieche stavov, ktor vznikli nasledkom hromadenia ZICe je odportitana dévka 2 az 5 kapstil denne v zavislosti
na telesnej hmotnosti (10 mg/kg/deri). Celé dévka md byt podana naraz, vecer pred spanim. DIZka lieCby sa pohybuje od pol roka az do 2 rokov. V indikécii bilidmej refluxnej gastritidy je odporicand dévka 1 kapsula
(250 mg) denne vecer pred spanim. V tejto indikécii je odporticand dizka liechy liekom Ursosan 10 — 14 dnf. Pri lie€be stavov spojenych s cholestdzou sa denné dévka pohybuje medzi 3 az 7 kapsulami (14 + 2 mg
UDCA na kilogram telesnej hmotnosti). Pocas prvych 3 mesiacov liechy sa ma Ursosan uzivat v rozdelenych dévkach, 3 davky pocas diia. Ked sa parametre pecerovych funkcii zlepsia, celkovd dennti davku mozno
podavat raz denne vecer. Deti s cystickou fibrdzou od 6 do 18 rokov: 20 mg/kg/deri rozdelenych na 2 — 3 davky, s naslednym zvy$enim dévky na 30 mg/kg/den, ak je to nevyhnutné. Balenie: 50 a 100 kapsul (na trh
nemusia byt uvedene vSetky velkosti balenia). Pred predpisanim lieku si pozorne precitajte Sthrn charakteristickych viastnosti lieku. Datum posledne; revizie textu: 01/2020. Tento material je urceny
pre odbornui verejnost a interné tcely spolocénostni. DrZitel rozhodnutia o registracii: PRO.MED.CS Praha a.s., Telcské 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Ceska republika.
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