PROURSAN 250mg * 100 kaps."

Opis produktu

Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Proursan
(Acidum ursodeoxycholicum)
250 mg kapsutki, twarde

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby maéc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy
niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Proursan
3. Jak stosowag lek Proursan

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Proursan

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

Proursan jest lekiem zawierajgcym kwas ursodeoksycholowy jako substancje czynng. Jest to jeden
z kwasoéw zotciowych, wystepujacych miedzy innymi w zétci 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 zétci w kwas
ursodeoksycholowy. Lek zmniejsza wydzielanie cholesterolu do z6tci, zapobiega powstawaniu
kamieni zétciowych oraz powoduje ich rozpuszczanie.

Wskazaniem do stosowania leku jest:

Pierwotne zapalenie drég zétciowych u pacjentéw bez zdekompensowanej marskosci watroby
Leczenie choréb watroby o réznej etiologii w przypadku braku wskazan do innych
rekomendowanych terapii.

Zapalenie btony sluzowej zotgdka spowodowane zarzucaniem zofci.

Rozpuszczanie cholesterolowych kamieni zétciowych o srednicy nie przekraczajgcej 15 mm,
przepuszczalnych dla promieni rentgenowskich, u pacjentéw, u ktérych pomimo obecnosci
kamieni czynnos$¢ pecherzyka zétciowego jest zachowana.

Dzieci i mfodziez

Zaburzenia czynnosci watroby i drég zétciowych zwigzane z mukowiscydozg u dzieci i mtodziezy
w wieku od 6 do 18 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Proursan
Kiedy nie stosowa¢ leku Proursan

Plik wygenerowano: 16-05-2025

Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

Cena: 122,08 zt

Oprogramowanie sklepu: AptusShop


https://pharmaprofit112.wersjademo.pl/proursan-250mg-100-kaps.html
http://www.aptusshop.pl/

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

- jesli u pacjenta wystepuje ostre zapalenie pecherzyka zétciowego i drog zétciowych;

- jesli u pacjenta stwierdzono niedroznosé przewodu zdétciowego wspélnego lub przewodu
pecherzykowego;

- jesli u pacjenta wystepuje czesty bdl w gornej czesci brzucha przypominajgcy skurcze (epizody
kolki zotciowe));

- jesli u pacjenta wystepuja zwapniate kamienie zétciowe dajace cieri w promieniach
rentgenowskich;

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

W razie watpliwosci dotyczacych ww. objawdw nalezy skonsultowac sie z lekarzem. W przypadku
wystepowania w przesztosci wyzej wymienionych objawdw nalezy powiadomi¢ lekarza.

Dzieci i mtodziez
Nieudany zabieg chirurgicznego potaczenia wewnatrzwatrobowych przewodoéw zoétciowych z jelitem
cienkim lub zwezenie przewodoéw zétciowych, bez odpowiedniego przeptywu zotci.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Proursan nalezy stosowacé pod kontrolg lekarza.

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

W razie wystapienia przewlektej biegunki nalezy niezwtocznie zwrécic sie do lekarza, poniewaz moze
zaistnie¢ konieczno$¢ zmniejszenia dawki lub zaprzestania leczenia lekiem Proursan.

Lek Proursan a inne leki

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

Proursan moze ostabia¢ dziatania nizej wymienionych lekéw:

- kolestyraminy, kolestypolu (lek zmniejszajgcy stezenie cholesterolu we krwi) lub wodorotlenku
glinu, zwigzkéw glinu (tlenek glinu) zawierajgcych zwiazki neutralizujace kwasy (zwigzki

wigzgce kwas zotadkowy). Jesli stosowanie leku zawierajgcego jedng z wymienionych

substanciji jest konieczne, nalezy przyjmowac go dwie godziny przed lub dwie godziny po
zastosowaniu leku Proursan.

- cyprofloksacyny, dapsonu (antybiotyk), nifedypiny (stosowany w celu obnizenia cisnienia
tetniczego) oraz innych lekéw metabolizowanych w podobny sposéb. W razie konieczno$ci

lekarz moze zmieni¢ dawki ww. lekdw.

Proursan moze nasila¢ dziatania nizej wymienionych lekéw:

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

Jesli pacjent stosuje Proursan w celu rozpuszczenia kamieni zétciowych, powinien poinformowac
lekarza o przyjmowanych lekach, ktére zawierajg hormony estrogenowe lub o lekach obnizajgcych
poziom cholesterolu, takich jak klofibrat. Leki te mogg stymulowaé¢ powstawanie kamieni, co stanowi
przeciwstawny efekt do terapii lekiem Proursan.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku Proursan nie nalezy stosowac w cigzy, chyba ze lekarz uzna to za bezwzglednie konieczne.
Kobiety w wieku rozrodczym powinny przyjmowac ten lek tylko z réwnoczesnym stosowaniem
skutecznych metod zapobiegania cigzy. Zaleca sie stosowanie metod niehormonalnych lub doustnych
Srodkéw antykoncepceyjnych o niskiej zawartosci estrogenu. Jednak u pacjentek przyjmujgcych
Proursan w celu rozpuszczenia kamieni zétciowych, nalezy stosowaé skuteczne metody
niehormonalne, poniewaz doustne hormonalne srodki antykoncepcyjne moga nasila¢ kamice
Z06tciowa.

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy sprawdzic, czy pacjentka nie jest w cigzy.

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

w pierwszym trymestrze. Badania na zwierzetach wykazaty ryzyko uszkodzenia ptodu we wczesnej
fazie cigzy.

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

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie znane sg doniesienia dotyczace wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Proursan

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécicé
sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Dorosli

Rozpuszczanie cholesterolowych kamieni zétciowych

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

5 kapsutek na dobe w zaleznosci do masy ciata (10 mg/kg mc. na dobe). 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

Dtugos¢ leczenia oraz jego skutecznos$é zalezg od wielkosci kamieni zétciowych. Trwa ono od pot
roku do dwdch lat. Lek nalezy odstawic, jesli kamienie nie ulegng zmniejszeniu w ciggu roku. Lekarz
zleci badania aktywnosci aminotransferaz w surowicy krwi w ciggu pierwszych trzech miesiecy
leczenia, w czterotygodniowych odstepach. Jesli wyniki nie sg zgodne z norma, zaleca sie zmniejszenie
dawki produktu Proursan. Stan rozpuszczania kamieni powinien by¢ monitorowany
ultrasonograficznie w odstepach szesciomiesiecznych. Po rozpuszczeniu kamieni zaleca sie
kontynuowanie leczenia przez 3 miesigce w celu catkowitego rozpuszczenia ztogow.

Zapalenie btony sluzowej Zzotgdka spowodowane zarzucaniem zofci

W leczeniu zapalenia btony $luzowej, spowodowanego zarzucaniem zétci, zaleca sie stosowanie
jednej kapsutki na dobe (250 mg), podawanej wieczorem przed snem. Dtugos¢ leczenia w tym
wskazaniu wynosi 10-14 dni.

Leczenie choréb watroby o réznej etiologii

W leczeniu chordb watroby o réznej etiologii w przypadku braku wskazan do innych
rekomendowanych terapii, zalecane jest nastepujgce dawkowanie:

Masa ciata (kg) Dawka

dobowa

(mg/kg mc.)

liczba kapsutek

Pierwsze 3 miesigce PéZniejsza

terapia

rano w potudnie wieczorem wieczorem

(1 x na dobe)

47-6212-161113

63-7813—-161124

79-9313-161225

94-10914-162226

Ponad 1102237

Pierwotne zapalenie drég zétciowych

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

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

Stosowanie u dzieci i mtodziezy

U dzieci powyzej 2 lat stosuje sie indywidualne dawkowanie; zalecana dawka wynosi

10-20 mg/kg mc. na dobe.

Dzieci i mtodziez w wieku od 6 do 18 lat z mukowiscydoza: 20 mg/kg mc. na dobe w 2-3 dawkach
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podzielonych. W razie koniecznosci dawke mozna zwiekszy¢ do 30 mg/kg mc. na dobe.
Kapsutki nalezy potykac¢ bez rozgryzania, popijajac odpowiednig iloscig ptynu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Proursan

W przypadku zazycia wiekszej, niz zalecana, dawki leku Proursan moze wystagpi¢ biegunka.

W razie wystapienia przewlektej biegunki nalezy niezwtocznie zwrécié sie do lekarza. Podczas
wystepowania biegunki nalezy uzupetnia¢ ptyny i elektrolity. Utrzymanie sie biegunki jest
wskazaniem do przerwania leczenia.

Pominiecie zastosowania dawki leku Proursan

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwadjnej, w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Proursan

Przed przerwaniem terapii lekiem Proursan nalezy skonsultowac¢ sie z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozgdane wystepujace czesto (moga wystgpi¢ u ponad 1 na 100 pacjentow):

- Jasne stolce lub biegunka.

Dziatania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (mogg wystapié¢ u 1 na 10 000 pacjentéw):
Podczas leczenia pierwotnej marskosci zétciowej watroby wystepowat silny bél w prawym
kwadrancie brzucha.

- W trakcie leczenia ciezkiej pierwotnej marskosci zétciowej watroby obserwowano bardzo
rzadko przypadki nasilenia objawdéw marskosci watroby, ktére czesSciowo ustepowaty po
odstawieniu leku.

- Zwapnienie kamieni zétciowych.

- Pokrzywka.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystagpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181 C, PL 02-222 Warszawa, Tel. +48 22 49 21 301,

Faks: +48 22 49 21 309

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Proursan

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

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

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
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.

Jak wyglada lek Proursan i co zawiera opakowanie

Lek Proursan wystepuje w postaci biatej, twardej kapsutki zelatynowej, zawierajgcej biaty granulat.
Kapsutki leku Proursan pakowane sg w bezbarwne blistry PVC/Aluminium, 1,2, 3,4, 5,6, 8,9, 10
blistréw po 10 kapsutek w opakowaniu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca:

PRO.MED.CS Praha a.s.
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