1. NAZWA WELASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
URSOCAM,

250 mg,

tabletki

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ
Jedna tabletka zawiera 250 mg kwasu ursodeoksywhgim (Acidum ursodeoxycholicum).
Sktad substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Rozpuszczanie cholesterolowych kamiasiciowych osrednicy nie przekraczagej 15 mm,
przepuszczalnych dla promieni rentgenowskich, jepadw, u ktérych pomimo obecsm
kamieni czynné& pecherzykazotciowego jest zachowana.

Leczenie objawowe pierwotnej marskpzotciowej watroby, pod warunkiemze nie
wystepuje niewyrownana marskowatroby.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

- rozpuszczanie kamiendtciowych

doustnie, 8-10 mg/kg mc. na dolpodzielone na 2 dawki.
(wedtug schematu podanego w tabeli)

Liczba tabletek
Masa ciata | Dawka doboweanc wieczorem
do 60 kg 500 mg 2
do 80 kg 750 mg 1 2
do 100 kg 1000 mg 1 3
ponad 100 kgl250 mg 2 3

- pierwotnazoétciowa marské¢ watroby
5-10 mg/kg mc. na degbjednorazowo lub w dawkach podzielonych.

4.3 Przeciwwskazania
- nadwraliwo$¢ na substanegjczynry i (lub) substancje pomocnicze,
- ostre zapaleniegpherzykazétciowego i drogzdtciowych,



- niedraznos¢ przewoduzétciowego wspolnego lub przewodggherzykowego.

Preparatu Ursocam nie nayestosowa, jesli pecherzykzotciowy jest niewidoczny na zgjiu
rentgenowskim, j@i wystepuja zwapnienia w olabie ztogdw, jéli czynna¢ skurczowa
pecherzykazotciowego jest zaburzona luksjeczesto wysepuje kolkazotciowa.

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci

Ursocam nalgy stosowa pod nadzorem lekarza.

Parametry czynnigi watroby — AspAT (GOT), AIAT (GPT) ¥-GT nalery kontrolowd co 4
tygodnie przez pierwsze 3 migse leczenia, a ngginie co 3 miesce.

Z mysla 0 ocenie skuteczioi leczenia i wczesnym wykryciu zwaphies obrebie ztogow
zOtciowych, naley wykona badanie radiologicznezpherzykazotciowego (cholecystografi
doustra) po 6-10 miesicach od rozpoezia leczenia, w zakmosci od srednicy ztogow.
Zdjecia (przegidowe i po podaniu kontrastu) nayewykona zaréwno w pozycji stagej,
jak i lezacej (monitorowanie ultrasonograficzne).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Preparatu Ursocam nie najestosowa z cholestryamis kolestypolem lub wodorotlenkiem
glinu i (lub) lekami zobajtniajacymi kwas solny, zawieragymi wodorotlenek glinu i
trojkrzemian magnezu. Wymienione substancjgzavkwas ursodeoksycholowy w
przewodzie pokarmowym i unierdawviaj g jego wchtanianie, co powodujeg leczenie jest
nieskuteczne. 3k stosowanie preparatu zawiegeggo jedn z wymienionych substanciji jest
konieczne, to Ursocam naleprzyjmowa dwie godziny przed lub po zastosowaniu tego
preparatu.

Ursocam mee nasilé wchianianie cyklosporyny z przewodu pokarmoweg@adjentow
leczonych cyklosporynnalezy kontrolowa siezenie cyklosporyny we krwi, a w razie
konieczndci zmniejszy dawlke cyklosporyny.

W pojedynczych przypadkach, Ursocamz@amniejszé&wchtanianie cyprofloksacyny.

Kwas ursodeoksycholowy zmniejsza szczytoweestie antagonisty wapnia, nitrendypiny, w
osoczu krwi (Cmax) oraz pole pod krzyWwUC przedstawiaj zmiany s¢zenia tego leku w
osoczu krwi w czasie. W jednym przypadku opisanerakcg z dapsonem (zmniejszenia
dziatania terapeutycznego tego leku). Na podstapigwu na wiasnéci farmakokinetyczne
nitrendypiny, wptywu na dziatanie dapsonu oraz Wwgm bada in vitro mazna

przypuszczé, ze kwas ursodeoksycholowy pobudza izoenzym 3A4 tytoou P450,
metabolizujcy leki.

Nalezy zatem zachowaostraznos¢ przy jednoczesnym stosowaniu lekow, metabolizowany
Z udziatem tego enzymu. Me by¢ konieczne skorygowanie dawek lekéw.

4.6 Cigza lub laktacja

Badania na zwiertach wykazaty ryzyko uszkodzenia w trakcie stosawaneparatu
Ursocam we wczesnej fazieazy. Ze wzgedu na brak doktadnych batliprzeprowadzonych
u ludzi, kobiety w wieku rozrodczym powinny przyjmac ten lek tylko z rownoczesnym
stosowaniendrodkdéw antykoncepcyjnych. Przed rozpeciem leczenia naly sprawdzé

czy pacjentka nie jest wazy. Ze wzgéddw bezpieczgstwa nie naley stosowa leku w
pierwszym trymestrze gty. Nie ma wystarczagych danych na temat przenikania kwasu
ursodeoksycholowego do mleka matki. Preparatu @rsatie nalegy stosowa w okresie



karmienia piersi.

4.7 Wplyw na zdoIngé¢ prowadzenia pojazdoéw mechanicznych i obstugiwaniarzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie obserwowano wptywu leku na zdofdgrowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obstugiwania urgdzer mechanicznych w ruchu.

4.8 Dziatania niepgadane

Czestaé¢ wystpowania dziata nieporadanych okréla sk wedtug nasipujacych
klasyfikacji:

Bardzo czsto: u ponad 1 na 10 pacjentow;

Czesto: u ponad 1 na 100 pacjentéw;

Niezbyt czsto: u ponad 1 na 1000 pacjentow;

Rzadko: u ponad 1 na 10 000 pacjentéw

Bardzo rzadko: w jednym przypadku na 10 000 pagjentv tym pojedyncze przypadki.

Zaburzeniaotadka i jelit:

W badaniach klinicznych e¢gto zgtaszano jasne stolce lub biegup&dczas przyjmowania
kwasu ursodeoksycholowego.

Bardzo rzadko podczas leczenia pierwotnej maskatciowej wystpowat silny bol w
prawym gornym kwadrancie brzucha.

Zaburzenia wtroby i drogzotciowych:

W trakcie leczenia kwasem ursodeoksycholowym waardadkich przypadkach me dojé
do zwapnienia kamiemdtciowych.

W trakcie leczenia ¢ikiej pierwotnej marsksi zotciowej watroby obserwowano bardzo
rzadko przypadki nasilenia objawdw chorobytroby, ktére czsciowo ustpowaty po
odstawieniu leku.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Bardzo rzadko mae wyshpi¢ pokrzywka.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania aewystpic¢ biegunka. Przedawkowanie leku jest mato
prawdopodobne, poniewawickszenie dawki powoduje pogorszenie wchianiania kwas
ursodeoksycholowego, a tym samym gkgzenie czsci dawki wydalanej z katem.

W przypadku wysipienia biegunki naley zmniejszy¢ dawk leku. Utrzymywanie si
biegunki jest wskazaniem do przerwania leczenia.

Nie jest konieczneadne specyficzne pe@gowanie; nagpstwa biegunki mana leczy
objawowo, uzupetniag ptyny i elektrolity.

5. WLASCIWO SCI FARMAKODYNAMICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty kwasdsiowych
Kod ATC: AO5AA02



Kwas ursodeoksycholowy wygtuje w niewielkiej ilgci w zofci.

Po doustnym podaniu kwasu ursodeoksycholowego veysgzotci cholesterolem zmniejsza
sie¢ w nasgpstwie zahamowania wchtaniania cholesterolu wigliemniejszenia wydzielania
cholesterolu dadtci. Ztogi cholesterolowe stopniowo rozpuszaezsig, prawdopodobnie na
skutek rozpraszaniagstholesterolu i tworzenia ciektych krysztatkow.

W swietle najnowszej wiedzy dziatanie kwasu ursodeoksjowego w chorobachatroby i
drégzétciowych polega na zagtowaniu lipofilnych, detergentopodobnych, toksyazmy
kwasoéwzotciowych przez hydrofilny i nietoksyczny kwas udemksycholowy o
wiasciwosciach cytoprotekcyjnych, na poprawie czyéciovydzielniczej hepatocytoéw oraz
na regulowaniu proceséw immunologicznych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym kwas ursodeoksycholowy jedtkszwchtaniany w jelicie czczym i
gornym odcinku jelita kitego w wyniku transportu biernego oraz w dystalmaoinku jelita
kretego w wyniku transportu czynnego. Wchigriu ulega 60-80% podanej dawki.
Wchtoniety kwas ursodeoksycholowy jest niemal w gatsprzgany w watrobie z
aminokwasami glicymi tauryra, a nasgpnie wydzielany dadétci. Okoto 60% kwasu
ursodeoksycholowego jest metabolizowane w trakieeyszego przégia przez wtrobe.

Cze$¢ kwasu ursodeoksycholowego jest rozktadana przkieba jelitowe do kwasu 7-
ketolitocholowego i kwasu litocholowego. Kwas litmtowy dziata hepatotoksycznie i
powoduje uszkodzenie ariszu watroby u zwierat wielu gatunkéw. U ludzi wchtaniana jest
bardzo mata il& kwasu litocholowego. Po wchiagiu, ulega on detoksykacji poprzez
siarkowanie w wtrobie, nasfpnie jest wydzielany deoici i ostatecznie wydalany z katem.

Okres biologicznego pottrwania kwasu ursodeoksymhiebo wynosi 3,5 — 5,8 dni.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Brak przedklinicznych danych istotnych dla lekapzzepisujcego lek, ktére nie bytyby
wymienione w innych punktach Charakterystyki Pradukeczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Karbomer 934 P

Talk

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie stwierdzono.

6.3 Okres wanosci
3 lata.

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci przy przechowywaniu
Brak specjalnych zalegalotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawart&¢ opakowania



Blistry z folii PCV orarrowej i folii aluminiowej termozgrzewalnej oraz pojaik z
tworzywa sztucznego (PE/PP) po 25 tabletek (1dslisp 25 szt. lub 1 pojemnik po 25 szt.)
i 100 tabletek (4 blistry po 25 szt. lub 1 pojempik100 szt.) w tekturowym pudetku.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

POLFARMEX S.A.

ul. J6zefow 9

99-300 Kutno

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
4147

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA
10 maja 1999 r./20 lipca 2004 r./14 czerwca 2005 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

21.05.2008 r.



