SKROCONA INFORMACJA O LEKU

Nazwa wtasna produktu leczniczego: URSOCAM, 250 mg, tabletki. Sktad jakosciowy i ilosciowy substancji czynnej: Jedna tabletka zawiera
250 mg kwasu ursodeoksycholowego (Acidum ursodeoxycholicum). Postac¢ farmaceutyczna: Tabletki. Wskazania do stosowania:
Rozpuszczanie cholesterolowych kamieni zétciowych o srednicy nie przekraczajgcej 15 mm, przepuszczalnych dla promieni rentgenowskich,
u pacjentow, u ktérych pomimo obecnosci kamieni czynno$é pecherzyka zétciowego jest zachowana. Leczenie objawowe pierwotnej
marskosci zétciowej watroby, pod warunkiem, ze nie wystepuje niewyrownana marskos$¢ watroby. Dawkowanie i sposéb podawania:
Rozpuszczanie kamieni z6tciowych: doustnie, 8-10 mg/kg mc. na dobe, podzielone na 2 dawki. Pacjenci o masie ciata do 60 kg (dawka
dobowa: 500 mg) 2 tabletki wieczorem; pacjenci o masie ciata do 80 kg (dawka dobowa: 750 mg) 1 tabletka rano i 2 tabletki wieczorem;
pacjenci o masie ciata do 100 kg (dawka dobowa: 1000 mg) 1 tabletka rano i 3 tabletki wieczorem; pacjenci o masie ciata ponad 100 kg
(dawka dobowa: 1250 mg) 2 tabletki rano i 3 tabletki wieczorem; pierwotna zétciowa marskos$¢ watroby: 5-10 mg/kg mc. na dobe,
jednorazowo lub w dawkach podzielonych. Przeciwwskazania: nadwrazliwos$¢ na substancje czynng i (lub) substancje pomocnicze, ostre
zapalenie pecherzyka zoétciowego i drog zétciowych, niedroznos¢ przewodu zétciowego wspdlnego lub przewodu pecherzykowego. Leku nie
nalezy stosowac, jesli pecherzyk zétciowy jest niewidoczny na zdjeciu rentgenowskim, jesli wystepujg zwapnienia w obrebie ztogdw, jesli
czynno$¢ skurczowa pecherzyka zétciowego jest zaburzona lub jesli czesto wystepuje kolka zétciowa. Specjalne ostrzezenia i Srodki
ostroznosci: Ursocam nalezy stosowac pod nadzorem lekarza. Parametry czynnosci watroby — AspAT (GOT), AIAT (GPT) i y-GT nalezy
kontrolowac co 4 tygodnie przez pierwsze 3 miesigce leczenia, a nastepnie co 3 miesigce. Z myslg o ocenie skutecznosci leczenia i wczesnym
wykryciu zwapnien w obrebie ztogdw 2étciowych, nalezy wykonaé badanie radiologiczne pecherzyka zétciowego (cholecystografie doustng)
po 6-10 miesigcach od rozpoczecia leczenia, w zaleznosci od Srednicy ztogdow. Zdjecia (przeglagdowe i po podaniu kontrastu) nalezy wykona¢
zarowno w pozycji stojgcej, jak i lezacej (monitorowanie ultrasonograficzne). Cigza lub laktacja: Badania na zwierzetach wykazaty 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 srodkéw antykoncepcyjnych. Przed
rozpoczeciem leczenia nalezy sprawdzi¢ czy pacjentka nie jest w cigzy. Ze wzgleddw bezpieczenistwa nie nalezy stosowacd leku w pierwszym
trymestrze cigzy. Nie ma wystarczajacych danych na temat przenikania kwasu ursodeoksycholowego do mleka matki. Nie nalezy stosowac w
okresie karmienia piersia. Dziatania niepozgdane: Zaburzenia zotgdka i jelit: W badaniach klinicznych czesto zgtaszano jasne stolce lub
biegunke podczas przyjmowania kwasu ursodeoksycholowego. Bardzo rzadko podczas leczenia pierwotnej marskosci zotciowej wystepowat
silny boél w prawym gérnym kwadrancie brzucha. Zaburzenia watroby i drég 2étciowych: W trakcie leczenia kwasem ursodeoksycholowym w
bardzo rzadkich przypadkach moze dojs¢ do zwapnienia kamieni zétciowych. W trakcie leczenia ciezkiej pierwotnej marskosci zétciowej
watroby obserwowano bardzo rzadko przypadki nasilenia objawdow choroby watroby, ktére czesciowo ustepowaty po odstawieniu leku.
Zaburzenia skoéry i tkanki podskdrnej: Bardzo rzadko moze wystgpic¢ pokrzywka. Podmiot odpowiedzialny: POLFARMEX S.A., ul. Jozeféw 9,
99-300 Kutno. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: 4147 Kategoria dostepnosci: Lek wydawany z przepisu lekarza — Rp. Informacja o
cenie urzedowej detalicznej i maksymalnej doptacie ponoszonej przez pacjenta: Ursocam 250 mg x 90 szt i 100 szt. znajduje sie w wykazie
lekéw refundowanych z odptatnoscig 30% lub 0 zt dla pacjentéw po 65 r.z. i do 18 r.z oraz dla kobiet w cigzy* .Cena urzedowa detaliczna 250
mg x 90 sztuk : 89,59 zt; wysokos¢ doptaty Swiadczeniobiorcy: 33,33 zt. Cena urzedowa detaliczna 250 mg x 100 sztuk: 98,48 zt; wysokosé
doptaty Swiadczeniobiorcy: 36,07 zt.; 250 mg x 25 szt - Lek petnoptatny. Dodatkowe informacje o leku dostepne w siedzibie podmiotu
odpowiedzialnego.

* Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 pazdziernika 2024 .



