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Prospect: Informatii pentru utilizator

Acid ursodeoxicolic Pharmaceutical Innovation 250 mg
Acid ursodeoxicolic Pharmaceutical Innovation 500 mg
acid ursodeoxicolic

- Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului

- -Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Acid ursodeoxicolic Pharmaceutical Innovation si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Acid ursodeoxicolic Pharmaceutical Innovation
Cum sa luati Acid ursodeoxicolic Pharmaceutical Innovation

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Acid ursodeoxicolic Pharmaceutical Innovation

Continutul ambalajului si alte informatii

oukrwhE

1. Ce este Acid ursodeoxicolic Pharmaceutical Innovation si pentru ce se utilizeaza
Acidul ursodeoxicolic (AUDC) este un acid natural biliar. Cantitati mici se regasesc in bila umana.

Acid ursodeoxicolic Pharmaceutical Innovation este utilizat

- pentru tratamentul unei afectiuni in care canalele biliare din ficat sunt deteriorate, ceea
ce duce la 0 acumulare de bila. Acest lucru poate provoca cicatrizarea ficatului. Ficatul
nu trebuie sa fie atat de afectat incat sa nu functioneze corect. Aceasta afectiune se
numeste ciroza biliard primara (CBP).

- pentru dizolvarea calculilor biliari cauzati de excesul de colesterol din vezica biliara, in
cazul n care calculii biliari nu sunt vizibili la o radiografie simpla (calculii biliari care
sunt vizibili nu se vor dizolva) si care nu au un diametru mai mare de 15 mm. Vezica
biliara ar trebui sa functioneze in continuare, indiferent daca exista calcul (calculi)
biliar(i).

- pentru tratamentul bolii hepatice asociata cu o afectiune numita fibroza chistica la copiii
cu varste cuprinse intre 6 si 18 ani.

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a lua Acid ursodeoxicolic Pharmaceutical Innovation

Nu luati Acid ursodeoxicolic Pharmaceutical Innovation
— daca sunteti sau vi s-a spus ca sunteti alergic (hipersensibil) la acizi biliari precum




UDCA sau la

daca oricare dintre celelalte componente ale capsulelor de acid ursodeoxicolic
(enumerate la punctul 6).

daca vezica dumneavoastra biliara nu functioneaza corect.

dacd medicul dumneavoastra a spus cd aveti calculi biliari calcificati (acestia sunt
vizibili la o radiografie).

daca aveti o inflamatie acuta a vezicii biliare sau a tractului biliar.

dacad aveti un blocaj al canalului biliar comun sau al canalului cistic (obstructie a
tractului biliar).

daca aveti dureri frecvente de tip crampe in partea superioara a abdomenului (colica
biliara).

daca sunteti un copil cu o malformatie a canalelor biliare (atrezie biliard) si aveti un
flux biliar slab, chiar si dupé operatie.



Vi rugam sa va adresati medicului dumneavoastra cu privire la oricare dintre afectiunile mentionate
mai sus. De asemenea, ar trebui sa intrebati daca ati avut anterior oricare dintre aceste afectiuni sau
daca nu sunteti sigur cd aveti vreuna dintre ele.

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul Tnainte de a lua capsule de acid ursodeoxicolic.

Medicul dumneavoastra trebuie sa va monitorizeze functia ficatului in mod periodic la fiecare 4
saptamani in primele 3 luni de tratament. Dupa aceasta perioada, trebuie monitorizata la intervale de
3 luni.

Daca sunteti femeie si luati acest medicament pentru dizolvarea calculilor biliari, trebuie sa utilizati
masuri contraceptive non-hormonale eficiente, deoarece contraceptivele hormonale (pilula) pot
favoriza formarea calculilor biliari.

Daca luati acest medicament pentru tratamentul CBP, in cazuri rare, simptomele se pot agrava la
inceputul tratamentului. Dacd se iIntdmpld acest lucru, va rugdm sd discutati cu medicul
dumneavoastra despre reducerea dozei initiale.

Atunci cand se utilizeazd pentru dizolvarea calculilor biliari, medicul dumneavoastra trebuie sa
organizeze o scanare a vezicii biliare dupa primele 6-10 luni de tratament.

Va rugam sa-| informati imediat pe medicul dumneavoastra daca aveti diaree, deoarece aceasta poate
necesita o reducere a dozei sau intreruperea tratamentului.

Acid ursodeoxicolic Pharmaceutical Innovation impreuna cu alte medicamente

Efectele acestor medicamente pot fi modificate:

O reducere a efectelor urmatoarelor medicamente este posibild atunci cand se utilizeaza capsulele

de acid ursodeoxicolic:

- colestiramina, colestipol (pentru scaderea lipidelor din sange) sau antiacide care contin
hidroxid de aluminiu sau smectitd (oxid de aluminiu). Daca trebuie sa luati
medicamente care contin oricare dintre aceste componente, acestea trebuie administrate
cu cel putin doud ore inainte sau dupa acidul ursodeoxicolic.

- ciprofloxacind si dapsona (antibiotice), nitrendipina (medicament utilizat pentru a trata
tensiunea arteriala mare). Poate fi necesar ca medicul dumneavoastra sa modifice doza
acestor medicamente.

O modificare a efectelor urmatoarelor medicamente este posibila atunci cand se utilizeaza capsule

de acid ursodeoxicolic:

- ciclosporind (pentru a reduce activitatea sistemului imunitar). Daca sunteti tratat cu
ciclosporina, medicul dumneavoastra trebuie sa verifice concentratia ciclosporinei din
sangele dumneavoastra. Medicul dumneavoastra va ajusta doza acestuia, daca este
necesar.

- rosuvastatind (pentru valori mari ale colesterolului din sange si afectiuni asociate)

Va rugam sa-| informati pe medicul dumneavoastra, daca luati orice medicament hipolipemiant, cum
sunt clofibratul sau medicamentele care contin estrogen (estrogeni); in special daca luati capsule de
acid ursodeoxicolic pentru dizolvarea calculilor biliari, deoarece acestea pot stimula formarea de
calculi biliari.

Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar
putea sa luati orice alte medicamente, inclusiv medicamente care eliberate fara prescriptie medicala.
Puteti lua in continuare tratamentul cu capsule de acid ursodeoxicolic. Medicul va sti ce este potrivit

pentru dumneavoastra.



Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a lua acest medicament.

Sarcina: Nu trebuie sé luati acid ursodeoxicolic in timpul sarcinii decat dacd medicul dumneavoastra
considera ca este absolut necesar.

Femei aflate in perioada fertili: Femeile aflate in perioada fertild trebuie tratate numai daca
utilizeaza in acelasi timp masuri contraceptive sigure: se recomanda masuri contraceptive orale non-
hormonale sau care contin doze mici de estrogen. Femeile aflate in perioada fertila care iau acest
medicament pentru dizolvarea calculilor biliari trebuie sa utilizeze masuri contraceptive non-
hormonale eficiente, deoarece contraceptivele hormonale pot favoriza formarea calculilor biliari.

Alaptarea:. Existd doar cateva cazuri documentate de utilizare a acidului ursodeoxicolic 1n timpul
alaptarii. Concentratiile de acid ursodeoxicolic din laptele matern sunt foarte mici. Prin urmare, este
putin probabila aparitia de reactii adverse la sugarii alaptati.

Conducerea si utilizarea masinilor:
Nu sunt necesare precautii speciale.

3. Cum sa luati Acid ursodeoxicolic Pharmaceutical Innovation

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur

Daca nu puteti inghiti capsule sau daca este necesara o doza mai mica este disponibild suspensia de acid
ursodeoxicolic .

Pentru tratamentul colangitei biliare primare (boala inflamatorie cronica a canalelor biliare )

Doze

Stadiul I-111

Doza zilnici depinde de greutatea corporala. In primele 3 luni de tratament, trebuie sa luati capsule

tari de acid ursodeoxicolic dimineata, la pranz si seara. Pe masura ce valorile functiei hepatice se
imbunatatesc, doza zilnica totalad poate fi administratd o data pe zi, seara.

Greutatea Acid ursodeoxicolic capsule de 250 mg
corporali Primele 3 luni Ulterior,
(kg) Dimineat  |Pranz Seara Seara
a (o data pe zi)
47 - 62 1 1 1 3
63-78 1 1 2 4
79-93 1 2 2 5
94 - 109 2 2 2 6
peste 110 2 2 3 7
| Doza | Acid ursodeoxicolic capsule de 500 mg




Greutatea| zilnica Primele 3 luni Ulterior,
corporala | (Mg/kg - A Seara
(ka) BW) Dimineata Pranz Seara (0 data pe zi)
47 - 62 12-16 | Utilizati o concentratie mai mica (capsula de Este necesara
250 mg) prescrierea unei
capsule de 500 g + o
capsula de 250 mg
de acid
ursodeoxicolic
63-78 13-16 Utilizati o Utilizati o 1 2
concentratie | concentratie
mai mica mai mica
(capsula de (capsula de
250 mq) 250 mg)
79 -93 13-16 Utilizati o 1 1 Este necesara
concentratie prescrierea a doud
mai mica capsule de 500 g + 0
(capsula de capsuld de 250 mg
250 mg) deacid
ursodeoxicolic
94 - 109 14-16 1 1 1 3
peste 110 1 1 1+ Este necesara
Este necesara | prescrierea a trei
prescrierea a fcapsule de 500 g + 0
inca unei capsuld de 250 mg
capsule de 250} de acid
mg de acid ursodeoxicolic
ursodeoxicolic
Stadiul IV
Ciroza biliara primara stadiul IV
Doza zilnica Acid ursodeoxicolic capsule tari de 250 mg
(Acid ursodeoxicolic capsule Dimineata Seara
tari de 250 mg) )
2 capsule 1 1
3 capsule

Daca valoarea bilirubinei serice este crescut, vi se va administra jumatate din doza normala (vezi
dozele pentru stadiile I-III). Medicul dumneavoastra va va monitoriza continuu functia ficatului
dumneavoastra, daca nu exista o deteriorare a functiei ficatului in timp, doza poate fi crescuta si
mentinutd la doza normala.

Pacientilor fara valori crescute ale bilirubinei serice li se permite sd primeasca imediat doza initiala
normala (vezi dozarea pentru stadiile I-III). Cu toate acestea, monitorizarea atenta a functiei hepatice
este, de asemenea, aplicabila in astfel de cazuri.

Mod de administrare a capsulelor

Inghititi capsulele intregi cu un lichid cum este apa sau alt lichid. Luati-va medicamentele in mod
regulat.

Durata tratamentului
Administrarea capsulelor de acid ursodeoxicolic poate fi continuatd pe termen nelimitat in cazurile de



CBP.
Pentru a dizolva calculii biliari de colesterol
Dozaj

Doza zilnica recomandata este de 8-10 mg/kg greutate corporala de acid ursodeoxicolic, echivalenta
Ccu:

Greutatea Acid ursodeoxicolic Acid ursodeoxicolic
corporali (kg) capsule de 250 mg capsule de 500 mg
<60 kg 2 1
61-80 kg 3 1 + capsuld de 250 mg
81-100 kg 4 2
> 100 kg 5 2 + capsuld de 250 mg

Doza trebuie impartita in doua administrari dupa mesele de dimineata si de seara, cu o administrare
intotdeauna dupa masa de seara

SAU

Capsula (capsulele) trebuie administrata (administrate) seara, inainte de culcare.

Capsulele trebuie luate in mod regulat.

Mod de administrare a capsulelor
Inghititi capsulele intregi cu o bauturd precum apa sau alt lichid. Luati capsulele seara, la culcare.
Luati-va medicamentele in mod regulat.

Durata tratamentului

Tn general, este nevoie de 6-24 de luni pentru a dizolva calculii biliari. Daca nu exista o reducere a
dimensiunii calculilor biliari dupa 12 luni, tratamentul trebuie intrerupt.

La fiecare 6 luni, medicul dumneavoastrd trebuie sd verifice daca tratamentul functioneaza. La
fiecare dintre aceste examinari de urmarire, trebuie sa se verifice daca de la ultima examinare a avut
loc 0 acumulare de calciu care a dus la intarirea pietrelor. Daca se Intdmpla acest lucru, medicul
dumneavoastra va intrerupe tratamentul.

Chiar daca simptomele au disparut, trebuie sa continuati tratamentul: intreruperea tratamentului duce
la prelungirea duratei totale a tratamentului. Dupa dizolvarea calculilor biliari, tratamentul trebuie
continuat timp de 3-4 luni.

Ambele indicatii

Utilizarea la varstnici:

Nu existd dovezi care sa sugereze ca este necesara o modificare a dozei pentru adulti, dar medicul
dumneavoastra va lua in considerare varsta si starea dumneavoastra de sanatate.

Utilizarea la copii si adolescenti:

Administrarea acidului ursodeoxicolic se bazeaza pe greutatea corporald si pe afectiunea care se
trateaza.

Utilizare la copii (6-18 ani) pentru tratamentul bolii hepatice asociate cu fibroza chistica
Doze

Doza zilnica recomandatd este de 20 mg per kg greutate corporald, Impartita in 2-3 doze. Daca este
necesar, medicul dumneavoastra poate dori sa creasca doza la 30 mg per kg greutate corporala zilnic.



Acid ursodeoxicolic capsule tari de
Greutatea | Doza zilnica 250 mg
corpo[:‘(z;;]a BW | [mg/kg BW] Dimineata | Pranz Seara
20 - 29 17-25 1 -- 1
30 -39 19-25 1 1 1
40 — 49 20-25 1 1 2
50 — 59 21-25 1 2 2
60 — 69 22-25 2 2 2
70— 79 22-25 2 2 3
80 — 89 22-25 2 3 3
90 — 99 23-25 3 3 3
100 — 109 23-25 3 3 4
>110 3 4 4
Greutatea | Doza zilnici Acid ursodeoxicolic capsule tari de 500 mg
corporala | [mg/kg BW] . N
BW [kg] Dimineata Pranz Seara
20-29 17-25 Utilizati o - Utilizati o
concentratie mai concentratie mai
mica (capsuld de mica (capsuld de
250 mg) 250 mg)
30-39 19-25 Utilizati o Utilizati o Utilizati o
concentratie mai concentratie mai concentratie mai
mica (capsuld de mica (capsuld de mica (capsuld de
250 mg) 250 mg) 250 mg)
40 - 49 20-25 Utilizati o Utilizati o 1
concentratie mai concentratie mai
mica (capsula de mica (capsula de
250 mg) 250 mg)
50 -59 21-25 Utilizati o 1 1
concentratie mai
mica (capsuld de
250 mg)
60 - 69 22-25 1 1 1
70-79 22-25 1 1 Este necesara
prescrierea unei
capsule de 500 g +
o capsula de 250
mg de acid
ursodeoxicolic
80 -89 22-25 1 Este necesara Este necesara
prescrierea unei prescrierea unei
capsule de 500 g capsule de 500 g +
+ 0 capsuld de o capsula de 250
250 mg de acid mg de acid
ursodeoxicolic ursodeoxicolic
90-99 23-25 Este necesara Este necesara Este necesara




prescrierea unei
capsule de 500 g +

prescrierea unei
capsule de 500 g

prescrierea unei
capsule de 500 g +

prescrierea unei
capsule de 500 g +
o capsulad de 250
mg de acid
ursodeoxicolic

o capsula de 250 + 0 capsulad de o capsula de 250
mg de acid 250 mg de acid mg de acid
ursodeoxicolic ursodeoxicolic ursodeoxicolic
100 -109 23-25 Este necesara Este necesara 2
prescrierea unei prescrierea unei
capsule de 500 g + capsule de 500 g
o capsula de 250 + o capsula de
mg de acid 250 mg de acid
ursodeoxicolic ursodeoxicolic
>110 Este necesara 2 2

Mod de administrare a capsulelor
Luati capsulele de doua-trei ori pe zi, conform recomandarilor. Luati capsulele in mod regulat.

Daca vi se pare ca efectul capsulelor tari de acid ursodeoxicolic este prea puternic sau prea slab, va
rugam sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

Daca luati mai multe capsule de acid ursodeoxicolic decat ar trebui

Ca urmare a supradozajului poate aparea diaree. Va rugdm sa va informati imediat medicul
dumneavoastra daca aveti diaree persistentd. Daca suferiti de diaree, asigurati-va ca beti suficiente
lichide pentru a va reface echilibrul de lichide si saruri (electroliti).

Daca uitati sa luati capsulele de acid ursodeoxicolic
Nu luati mai multe capsule data viitoare, ci doar continuati tratamentul cu doza prescrisa.

Daca incetati sa luati capsulele de acid ursodeoxicolic

Discutati intotdeauna cu medicul dumneavoastra Tnainte de a decide sa Intrerupeti tratamentul cu
capsule tari de acid ursodeoxicolic sau de a decide sa Intrerupeti tratamentul inainte de termen.

»Daca aveti intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului..."

Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate

persoanele.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

— scaune moi, foarte moi sau diaree. Informati-l imediat pe medicul dumneavoastra daca aveti
diaree persistenta, deoarece acest lucru poate necesita o reducere a dozei de medicament. Daca
aveti diaree, asigurati-va ca beti suficiente lichide pentru a va reface echilibrul de lichide si
saruri.



Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10.000 de persoane):

— In timpul tratamentului pentru CBP: dureri abdominale superioare severe in partea
dreaptd, agravarea severa a cicatricilor hepatice - acestea se amelioreaza partial dupa
Tntreruperea tratamentului

— Intarirea calculilor biliari din cauza acumularii de calciu. Nu existd simptome
suplimentare, dar va aparea la teste.

— eruptie cutanata cu urzica (urticarie)

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro.

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pistreaza Acid ursodeoxicolic Pharmaceutical Innovation

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare, care este mentionatd pe ambalajdupa ,,Data de
expirare". Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Acid ursodeoxicolic Pharmaceutical Innovation 250 mg

Substanta activa este UDCA. O capsula contine 250 mg UDCA.
Celelalte componente sunt (continutul capsulei): siliciu, coloidal anhidru, stearat de magneziu, amidon
de porumb. (invelisul capsulei): gelatina, dioxid de titan (E171), oxid de fier galben (E172).

Ce contine Acid ursodeoxicolic Pharmaceutical Innovation 500 mg

Substanta activa este UDCA. O capsula contine 500 mg UDCA.
Celelalte componente sunt (continutul capsulei): siliciu, coloidal anhidru, stearat de magneziu, amidon
de porumb. (invelisul capsulei): gelatina, dioxid de titan (E171).

Cum arata Acid ursodeoxicolic Pharmaceutical Innovation250 mg si continutul ambalajului
Capsulele tari de acid ursodeoxicolic de 250 mg sunt de marimea 0, cu capac galben si corpul umplut cu
pulbere albd omogena.


http://Website:%20www.anm.ro

Cum arata Acid ursodeoxicolic Pharmaceutical Innovation 500 mg si continutul ambalajului
Capsulele de 500 mg sunt de marimea 00, cu capac alb si corpul umplut cu pulbere alba omogena.

Capsulele de 250 mg sunt disponibile Tn blistere de 20, 30, 50, 60 sau 100 de capsule.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

Capsulele de 500 mg sunt disponibile in blistere de 20, 30, 50, 60 sau 100 de capsule..
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Pharmaceutical Innovation Services S.L.

Calle de Luis Martinez Feduchi, 32, Atico, A,

Madrid 28055

Spania

Fabricantul

Abc Farmaceutici S.p.A.
Canton Moretti 29

Ivrea TO 10015

Italia

Acest prospect a fost revizuit Tn august 2024.
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