CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

URSOCAM, 250 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna tabletka zawiera 250 mg kwasu ursodeoksycholowego (Acidum ursodeoxycholicum).
Sktad substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Rozpuszczanie cholesterolowych kamieni zotciowych o $rednicy nie przekraczajacej 15 mm,
przepuszczalnych dla promieni rentgenowskich, u pacjentow, u ktorych pomimo obecnosci kamieni
czynnos¢ pecherzyka zotciowego jest zachowana.

Leczenie objawowe pierwotnej marskosci zotciowej watroby, pod warunkiem, ze nie wystepuje
niewyréwnana marsko$¢ watroby.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

- rozpuszczanie kamieni zotciowych

doustnie, 8-10 mg/kg mc. na dobe, podzielone na 2 dawki.
(wedhug schematu podanego w tabeli)

Masa ciala Dawka dobowa Liczba tabletek -
rano wieczorem
do 60 kg 500 mg — >
do 80 kg 750 mg 1 5
do 100 kg 1000 mg 1 3
ponad 100 kg 1250 mg 2 3

- pierwotna z6tciowa marsko$¢ watroby — 5-10 mg/kg mc. na dobe, jednorazowo lub w dawkach
podzielonych.

4.3 Przeciwwskazania

- nadwrazliwo$¢ na substancje czynng i (Iub) substancje pomocnicze,

- ostre zapalenie pecherzyka zolciowego 1 drog zotciowych,

- niedrozno$¢ przewodu zoétciowego wspdlnego lub przewodu pgcherzykowego.

Preparatu Ursocam nie nalezy stosowac, jesli pecherzyk zoélciowy jest niewidoczny na zdjeciu
rentgenowskim, jesli wystepuja zwapnienia w obrebie ztogow, jesli czynnos¢ skurczowa pecherzyka
zolciowego jest zaburzona lub jesli czesto wystepuje kolka zotciowa.



4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Ursocam nalezy stosowa¢ pod nadzorem lekarza.

Parametry czynno$ci watroby — AspAT (GOT), AIAT (GPT) i y-GT nalezy kontrolowac¢ co 4 tygodnie
przez pierwsze 3 miesigce leczenia, a nastepnie co 3 miesigce.

Z mysla o ocenie skutecznosci leczenia i wezesnym wykryciu zwapnien w obrebie zlogdw
z6lciowych, nalezy wykona¢ badanie radiologiczne pgcherzyka zotciowego (cholecystografi¢ doustnag)
po 6-10 miesigcach od rozpoczgcia leczenia, w zaleznosci od Srednicy ztogdw. Zdjecia (przegladowe

1 po podaniu kontrastu) nalezy wykona¢ zardwno w pozycji stojacej, jak i lezacej (monitorowanie
ultrasonograficzne).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Preparatu Ursocam nie nalezy stosowac z cholestryaming, kolestypolem lub wodorotlenkiem glinu
i (lub) lekami zobojetniajacymi kwas solny, zawierajacymi wodorotlenek glinu i trojkrzemian
magnezu. Wymienione substancje wiaza kwas ursodeoksycholowy w przewodzie pokarmowym

i uniemozliwiajg jego wchianianie, co powoduje, ze leczenie jest nieskuteczne. Jesli stosowanie
preparatu zawierajacego jedng z wymienionych substancji jest konieczne, to Ursocam nalezy
przyjmowac dwie godziny przed lub po zastosowaniu tego preparatu.

Ursocam moze nasila¢ wchtanianie cyklosporyny z przewodu pokarmowego. U pacjentéw leczonych
cyklosporyna nalezy kontrolowac stezenie cyklosporyny we krwi, a w razie konieczno$ci zmniejszy¢
dawke cyklosporyny.

W pojedynczych przypadkach, Ursocam moze zmniejsza¢ wchtanianie cyprofloksacyny.

Kwas ursodeoksycholowy zmniejsza szczytowe stezenie antagonisty wapnia, nitrendypiny, w osoczu
krwi (Cmax) oraz pole pod krzywg AUC przedstawiajg zmiany stezenia tego leku w osoczu krwi

w czasie. W jednym przypadku opisano interakcje z dapsonem (zmniejszenia dziatania
terapeutycznego tego leku). Na podstawie wplywu na wlasno$ci farmakokinetyczne nitrendypiny,
wplywu na dziatanie dapsonu oraz wynikéw badan in vitro mozna przypuszczac, ze kwas
ursodeoksycholowy pobudza izoenzym 3A4 cytochromu P450, metabolizujacy leki.

Nalezy zatem zachowac ostrozno$¢ przy jednoczesnym stosowaniu lekéw, metabolizowanych

z udziatem tego enzymu. Moze by¢ konieczne skorygowanie dawek lekow.

4.6 Ciaza lub laktacja

Badania na zwierzetach wykazaly ryzyko uszkodzenia w trakcie stosowania preparatu Ursocam we
wczesnej fazie cigzy. Ze wzgledu na brak doktadnych badan przeprowadzonych u ludzi, kobiety

w wieku rozrodczym powinny przyjmowac ten lek tylko z rownoczesnym stosowaniem srodkow
antykoncepcyjnych. Przed rozpoczeciem leczenia nalezy sprawdzi¢ czy pacjentka nie jest w ciazy. Ze
wzgledow bezpieczenstwa nie nalezy stosowac leku w pierwszym trymestrze cigzy. Nie ma
wystarczajacych danych na temat przenikania kwasu ursodeoksycholowego do mleka matki. Preparatu
Ursocam nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersia.

4.7 Wpltyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie obserwowano wplywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okresla si¢ wedtug nastepujacych klasyfikacji:
Bardzo czesto: u ponad 1 na 10 pacjentow;

Czgsto: u ponad 1 na 100 pacjentow;

Niezbyt czgsto: u ponad 1 na 1000 pacjentow;

Rzadko: u ponad 1 na 10 000 pacjentow;

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



Zaburzenia zoladka i jelit:

W badaniach Klinicznych czgsto zgtaszano jasne stolce lub biegunk¢ podczas przyjmowania kwasu
ursodeoksycholowego.

Bardzo rzadko podczas leczenia pierwotnej marskosci zotciowej wystegpowat silny bol w prawym
gornym kwadrancie brzucha.

Zaburzenia watroby i drog zélciowych:

W trakcie leczenia kwasem ursodeoksycholowym w bardzo rzadkich przypadkach moze dojs¢ do
zwapnienia kamieni zotciowych.

W trakcie leczenia cigzkiej pierwotnej marskosci zotciowej watroby obserwowano bardzo rzadko
przypadki nasilenia objawow choroby watroby, ktore czesciowo ustepowaty po odstawieniu leku.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Bardzo rzadko moze wystapic¢ pokrzywka.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego.

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane za posrednictwem

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestraciji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

Tel.: (22) 49 21 301,

Faks: (22) 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania moze wystgpi¢ biegunka. Przedawkowanie leku jest mato
prawdopodobne, poniewaz zwickszenie dawki powoduje pogorszenie wchtaniania kwasu
ursodeoksycholowego, a tym samym zwigkszenie czesci dawki wydalanej z katem.

W przypadku wystapienia biegunki nalezy zmniejszy¢ dawke leku. Utrzymywanie si¢ biegunki jest
wskazaniem do przerwania leczenia.

Nie jest konieczne zadne specyficzne postepowanie; nastepstwa biegunki mozna leczy¢ objawowo,
uzupekniajgc ptyny i elektrolity.

5. WLASCIWOSCI FARMAKODYNAMICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty kwasoéw zotciowych

Kod ATC: AO5AA02

Kwas ursodeoksycholowy wystepuje w niewielkiej ilosci w zoétci.

Po doustnym podaniu kwasu ursodeoksycholowego wysycenie zotci cholesterolem zmniejsza sie
w nastepstwie zahamowania wchtaniania cholesterolu w jelicie 1 zmniejszenia wydzielania
cholesterolu do zoétci. Ztogi cholesterolowe stopniowo rozpuszczaja si¢, prawdopodobnie na skutek
rozpraszania si¢ cholesterolu i tworzenia cieklych krysztatkow.

W $wietle najnowszej wiedzy dzialanie kwasu ursodeoksycholowego w chorobach watroby i drog



z6kciowych polega na zastepowaniu lipofilnych, detergentopodobnych, toksycznych kwaséw
zotciowych przez hydrofilny i nietoksyczny kwas ursodeoksycholowy o wlasciwosciach
cytoprotekcyjnych, na poprawie czynnosci wydzielniczej hepatocytéw oraz na regulowaniu procesow
immunologicznych.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym kwas ursodeoksycholowy jest szybko wchtaniany w jelicie czczym i gornym
odcinku jelita kretego w wyniku transportu biernego oraz w dystalnym odcinku jelita kretego

w wyniku transportu czynnego. Wchionigceiu ulega 60-80% podanej dawki.

Wchlonigty kwas ursodeoksycholowy jest niemal w catosci sprzggany w watrobie z aminokwasami
glicyng i tauryng, a nast¢pnie wydzielany do zotci. Okoto 60% kwasu ursodeoksycholowego jest
metabolizowane w trakcie pierwszego przej$cia przez watrobe.

Cz¢$¢ kwasu ursodeoksycholowego jest rozktadana przez bakterie jelitowe do kwasu
7-ketolitocholowego i kwasu litocholowego. Kwas litocholowy dziata hepatotoksycznie i powoduje
uszkodzenie migzszu watroby u zwierzat wielu gatunkow. U ludzi wchianiana jest bardzo mata ilo§é
kwasu litocholowego. Po wchtonigciu, ulega on detoksykacji poprzez siarkowanie w watrobie,
nastepnie jest wydzielany do z6fci i ostatecznie wydalany z katem.

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

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak przedklinicznych danych istotnych dla lekarza przepisujacego lek, ktore nie bytyby wymienione
w innych punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Celuloza mikrokrystaliczna (typ 102)
Hydroxypropyloceluloza

Stearynian magnezu

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie stwierdzono.

6.3 Okres waznosci
3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii PCV oranzowe;j i folii aluminiowej termozgrzewalnej oraz pojemnik

z tworzywa sztucznego (PE/PP) lub pojemnik HDPE z zakretkg PP, po 25 tabletek (blister
lub pojemnik), po 90 tabletek (blister lub pojemnik) i 100 tabletek (blister lub pojemnik)
w tekturowym pudetku.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

POLFARMEX S.A.
ul. Jozefow 9
99-300 Kutno



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

Pozwolenie nr 4147

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu : 10 maja 1999 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 31 maja 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

maj 2023 r.



