250 mg X 30 kaps.

PROU RSAN® 250 mg X 50 kaps.
acidum ursodeoxycholicum (U DCA) 250 mg X 90 kaps.

250 mg X 100 kaps.

Leczenie chorob watroby
O roznej etiologii’

w przypadku braku wskazan do innych rekomendowanych terapii.

Skiad: 1 kapsutka zawiera 250 mg kwasu ursodeoksycholowego. Posta¢ farmaceutyczna: biata, twarda kapsutka zelatynowa zawierajaca bialy granulat. Wska-
zania: Pierwotne zapalenie drdg zotciowych u pacjentéw bez zdekompensowanej marskosci watroby. Leczenie chordb watroby o roznej etiologii w przypadku bra-
ku wskazan do innych rekomendowanych terapii. Zapalenie btony $luzowej zotadka spowodowane zarzucaniem zétci. Rozpuszczanie cholesterolowych kamieni
Z6lciowych o $rednicy nie przekraczajacej 15 mm, przepuszczalnych dla promieni rentgenowskich, u pacjentéw, u ktérych pomimo obecnosci kamieni czynno$¢
pecherzyka zotciowego jest zachowana. Zaburzenia czynno$ci watroby i drdg zétciowych zwigzane z mukowiscydoza u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 18 lat.
Przeciwwskazania: produktu leczniczego Proursan nie nalezy stosowac u pacjentdw z: ostrym zapaleniem pecherzyka zétciowego i drég zotciowych, niedrozno-
§cig drog zotciowych (niedroznosé przewodu zétciowego wspdlinego lub przewodu pecherzykowego), czestymi epizodami kolki zétciowej, zwapniatymi kamieniami
Z6tciowymi widocznymi w promieniach rentgenowskich, ostabiong kurczliwo$cia pecherzyka zétciowego, nadwrazliwoscia na kwasy zétciowe lub na ktorakolwiek
substancje pomocnicza, po nieudanym zabiegu portoenterostomii lub braku uzyskania poprawy w przeptywie zétci u dzieci z niedroznoscia drog zétciowych. Spe-
cjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: parametry czynno$ci watroby AspAT (GOT), ALAT(GTP) i yGT nalezy kontrolowa¢ co 4 tygodnie
przez pierwsze 3 miesigce leczenia, a nastepnie co 3 miesigce. Poza identyfikacjg pacjentdw odpowiadajacych i nieodpowiadajacych na leczenie wsréd pacjentow
leczonych z powodu pierwotnego zapalenia drog zétciowych to monitorowanie umozliwia réwniez wezesne wykrywanie potencjalnego uszkodzenia watroby,
szczegolnie u pacjentéw z zaawansowanym pierwotnym zapaleniem drog zotciowych. W przypadku stosowania produktu Proursan do rozpuszczania cholestero-
lowych kamieni zétciowych: z myslg o ocenie skuteczno$ci leczenia i wezesnym wykryciu zwapnien w obrebie ztogéw zotciowych, nalezy wykona¢ badanie radio-
logiczne pecherzyka zétciowego (cholecystografie doustng) po 6-10 miesigcach od rozpoczecia leczenia, w zaleznosci od $rednicy ztogéw. Produktu Proursan nie
nalezy stosowac, jesli: pecherzyk zétciowy jest niewidoczny na zdjeciu rentgenowskim, wystepuja zwapnienia w obrebie zlogow, czynno$¢ skurczowa pecherzyka
Z0iciowego jest zaburzona lub czesto wystepuje kolka zétciowa. Stosowanie w leczeniu zaawansowanej pierwotnej zétciowej marskosci watroby: bardzo rzadko
obserwowano dekompensacje marsko$ci watroby, ktdra ulegata czeSciowej regresiji po przerwaniu leczenia. W razie wystapienia biegunki dawke nalezy zmniej-
szy¢, aw przypadku uporczywej biegunki leczenie nalezy przerwaé. Produktu Proursan nie nalezy stosowac réwnoczesnie z kolestyraming, kolestypolem lub leka-
mi zobojetniajacymi kwas solny zawierajacymi wodorotlenek glinu i (lub) inne zwigzki glinu (tlenek glinu). Wymienione substancje wigzg kwas ursodeoksycholowy
w jelicie i uniemozliwiajg jego wehtanianie, co powoduie, ze leczenie jest nieskuteczne. Jesli stosowanie produktu zawierajacego jedng z wymienionych substancii
jest konieczne, Proursan nalezy przyjmowac dwie godziny przed lub dwie godziny po zastosowaniu tego produktu. Proursan moze nasila¢ wchtanianie cyklospory-
ny z jelita. U pacjentow leczonych cyklosporyng nalezy kontrolowa¢ jej stezenie we krwi, a w razie koniecznosci skorygowac dawke cyklosporyny. W pojedynczych
przypadkach, Proursan moze zmniejsza¢ wchtanianie cyprofloksacyny. Wykazano, ze kwas ursodeoksycholowy zmniejsza stezenie maksymalne w osoczu nitren-
dypiny. Donoszono takze o interakcji ze zmniejszeniem efektu terapeutycznego dapsonu. Hormony estrogenowe oraz leki obnizajace poziom cholesterolu we krwi,
takie jak klofibrat mogg nasila¢ kamice zotciowa, co jest dziataniem przeciwnym do dziatania kwasu ursodeoksycholowego stosowanego w celu rozpuszczania
kamieni zotciowych. Ciaza i karmienie piersia: produktu Proursan nie nalezy stosowac w cigzy bez wyraznej konieczno$ci. Kobiety w wieku rozrodczym powinny
przyjmowac ten produkt tylko z rdwnoczesnym stosowaniem skutecznych metod zapobiegania cigzy. Zaleca si¢ stosowanie metod niehormonalnych lub doustnych
Srodkéw antykoncepcyjnych o niskiej zawartosci estrogenu. Produktu Proursan nie nalezy stosowac w okresie karmienia piersia. Dziatania niepozadane: czesto
zgtaszano wystepowanie jasnych stolcéw lub biegunki podczas przyjmowania kwasu ursodeoksycholowego. Bardzo rzadko podczas leczenia pierwotnego zapale-
nia drdg zotciowych wystepowat silny bol w prawym gornym kwadrancie brzucha. W bardzo rzadkich przypadkach moze doj$¢ do zwapnienia kamieni ztciowych.
W trakcie leczenia ciezkiego pierwotnego zapalenia drdg zétciowych obserwowano bardzo rzadko przypadki nasilenia objawéw marskosci watroby, ktdre cze$cio-
wo ustepowaty po odstawieniu leku. Bardzo rzadko moze wystapi¢ pokrzywka. Dawkowanie i sposéb podawania: dawka zalecang w rozpuszczaniu cholestero-
lowych kamieni zétciowych u dorostych jest 2-5 kapsutek na dobe, w zalezno$ci od masy ciata (10 mg/kg me. na dobe). Calg dawke nalezy podawaé jednorazowo
wieczorem przed snem. Zaleca sig nastepujacy schemat dawkowania: osoby o mc. do 60 kg — 500 mg (2 kaps.), osoby o mc. 60-80kg — 750 mg (3 kaps.), osoby
omc. 80-100kg — 1000 mg (4 kaps.), osoby powyzej 100 kg — 1250 mg (5 kaps.). Diugo$¢ leczenia oraz jego skuteczno$¢ zaleza od wielko$ci kamieni zotciowych.
Trwa ono od pot roku do dwdch lat. Leczenie nalezy przerwaé, jesli kamienie nie ulegng zmniejszeniu w ciggu roku. W zapaleniu btony $luzowej, spowodowanym
zarzucaniem z0ici, zaleca si¢ stosowanie jednej kapsutki na dobe (250 mg), podawanej wieczorem przed snem. Dtugo$¢ leczenia w tym wskazaniu wynosi od 10
do 14 dni. W pierwotnym zapaleniu drég zétciowych u pacjentéw bez zdekompensowanej marsko$ci watroby stosuje sie 14 + 2 mg/kg mc. Przez pierwsze 3 mie-
sigce leczenia, produkt Proursan nalezy przyjmowac trzy razy na dobe w dawkach podzielonych. Gdy parametry czynno$ciowe wafroby ulegng poprawie, dawka
dobowa moze by¢ przyjmowana raz na dobe wieczorem. Leczenie choréb watroby o réznej etiologii w przypadku braku wskazan do innych rekomendowanych
terapii stosuje sie 14 + 2 mg/kg mc. Dzieci i mlodziez w wieku od 6 do 18 lat z mukowiscydoza; 20 mg/kg mc. na dobe w 2-3 dawkach podzielonych. W razie
koniecznosci dawke mozna zwigkszy¢ do 30 mg/kg mc. na dobe. Kapsutki nalezy polykac bez rozgryzania, popijajac odpowiednia iloscig ptynu. Dostepne opako-
wania: Proursan 250 mg x 30 kaps., Proursan 250 mg x 50 kaps., Prousan 250 mg x 90 kaps., Proursan 250 mg x 100 kaps. MZ-Nr pozw. na dop. do obr.: 10457.
Podmiot odpowiedzialny: PRO. MED.CS. Praha a.s, Teléska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Republika Czeska. Informacji udziela: PRO.MED.PL Sp. z 0.0.,
Al. Korfantego 141, 40-154 Katowice, www.promed.pl
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