U RSOSAN y Signifikantne znizuje

kyselina ursodeoxycholova ALT, ALP, GGT
a histologicky stupen

steatozy pri pacientoch
s NASH*?

Lieci
hepatobiliarne
poskodenie nielen
s cholestazou’

Signifikantne
redukuje
ALT, AST

pri pacientoch

s VHC a VHB*
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SKRATENA INFORMACIA 0 LIEKU Ursosan®

ZloZenie: Jedna tvrda kapsula obsahuje 250 mg kyseliny ursodeoxycholovej. Spdsob vydaja lieku: Liek je viazany na lekdrsky predpis. Indikéacie: RozplsStanie radiotransparentnych cholesterolovych Zlcovych
kameriov (do velkosti 1,5 cm) u pacientov s vysokym operacnym_ rizikom a u pacientov po litotrypsii s funkCnym ZIénikom. Primarna bilidrna cirhdza I. a Il Stadia. Primdrna sklerotizujica cholangoitida. Hepatitida
rbznej etiologie s cholestatickym syndromom. Bilidrna dyspepsia. ZICovd refluxna gastritida a ezofagitida. Pedlatrickd populdcia: Poruchy pecene a ZICovych ciest pri cystickej fibréze u deti od 6 rokov do 18 rokov.
Kontraindikacie: Precitlivenost na ZIGové kyseliny alebo na ktortkolvek z pomocnych latok. Akutny zapal ZIénika alebo ZIGovych ciest. Obstrukcia ZIGovych ciest. Casté ZIénikove koliky. Narusend kontraktilita ZIénika.
Pediatrickd populdcia: Netspe$na porto-enterostomia alebo deti s bilidrnou atréziou bez zaistenia dobrého odtoku ZIGe. Neziaduce u€inky: V klinickych skuSaniach sa pocas ||ecby kyselinou ursodeoxycholovou
uddvali ako Casté bledd stolica alebo hnacka. Interakcie: K zavaznejswm liekovym interakciam nedochédza. Cholestyramin, kolestipol a antacida, obsahujtce aluminiumhydroxid, mozu znizovat absorpciu UDCA.
UDCA moZe zvySovat vstrebdvanie cyklosporinu z ¢reva. Nevhodna je apllkama u o0sob, uzivajicich klofibrét, bezafibrét alebo probukol. Upozornenie: Liek sa md poddvat len pod dohfadom lekdra. OSetrujici
lekdr ma kontrolovat hepatalne testy AST, ALT a GGT potas prvych 3 mesiacov liechy kazdé 4 tyzdne, potom kaZdé 3 mesiace. Zeny vo fertilnom veku maji pocas liecby UDCA pouzivat spolahlivi antikoncepciu.
Pred za¢atim liecby sa musi vylG¢it tehotenstvo. V zdujme bezpecnosti liecby sa UDCA nemé poddvat Zenam v prvych troch mesiacoch gravidity, O moznosti poddvania UDCA pocas laktécie musi zvazit odborny lekdr. Davkovanie:
Pre uzivanie Ursosanu nie je stanovend vekova hranica, liek je vhodny pre pacientov s telesnou hmotnostou vysSou ako 47 kg. Kapsule sa prehltaju pocas jedla nerozhryzené a zapijaju sa dostato¢nym mnoZzstvom tekutiny, musia
sa uzivat pravidelne. K rozpusteniu cholesterolovych Zicovych kameriov a k lieche stavov, ktoré vznikli nasledkom hromadenia ZICe je odporucana dévka 2 az 5 kapsul denne v zavislosti na telesnej hmotnosti (10 mg/kg/deri). Cela
davka ma byt podand naraz, vecer pred spanim. Dizka liechy sa pohybuje od pol roka aZ do 2 rokov. V indikécii bilidmej refluxnej gasmt/dy je odportiéana davka 1 kapsula (250 mg) denne vecer pred spanim. V tejto indikacii je
odporucana dizka liecby liekom Ursosan 10 — 14 dni. Pri lie¢be stavov spojenych s cholestdzou sa dennd dévka pohybuje medzi 3 a7 7 kapsulaml (14 £ 2 mg UDCA na kllogram telesnej hmotnosti). Pocas prvych 3 mesiacov lieghy
sa ma Ursosan uzivat v rozdelenych davkach, 3 davky pocas diia. Ked sa parametre pecerovych funkcif zlepsia, celkovd dennti davku mozno podavat raz denne vecer. Deti s cystickou fibrdzou od 6 do 18 rokov: 20 mg/kg/@n
rozdelenych na 2 — 3 davky, s naslednym zvySenim davky na 30 mg/kg/den ak je to nevyhnutné. Balenie: 50 a 100 kapsul (na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia). Pred predpisanim lieku si pozorne precitdjte
Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku. Datum poslednej revizie textu: 01/2020 Tento materiél je uréeny pre odborni verejnost a interné ticely spolo¢nostni. DrZitel rozhodnutia o registrécii: PRO.MED.CS Praha
a.s., Teléska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Ceska republika.
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