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90 kaps. ‘o

Proursan, 250 mg

Sktad: 1 kapsutka zawiera 250 mg kwasu ursodeoksycholowego. Posta¢ farmaceutyczna: biata, twarda kapsutka zelatynowa zawierajaca biaty granulat.
Wskazania: Pierwotne zapalenie drog zétciowych u pacjentow bez zdekompensowanej marskosci watroby. Leczenie choréb watroby o réznej etiologii
w przypadku braku wskazan do innych rekomendowanych terapii. Zapalenie btony sluzowej zotadka spowodowane zarzucaniem z6fci. Rozpuszczanie
cholesterolowych kamieni zétciowych o $rednicy nie przekraczajacej 15 mm, przepuszczalnych dla promieni rentgenowskich, u pacjentéw, u ktérych pomimo
obecnosci kamieni czynno$¢ pecherzyka zétciowego jest zachowana. Zaburzenia czynnosci watroby i drég zoétciowych zwigzane z mukowiscydoza u dzieci
i mtodziezy w wieku od 6 do 18 lat. Przeciwwskazania: produktu leczniczego Proursan nie nalezy stosowa¢ u pacjentdéw z: ostrym zapaleniem pecherzyka
z6kciowego i drég zoétciowych, niedroznoscia drég zétciowych (niedroznosc przewodu zétciowego wspdlnego lub przewodu pecherzykowego), czestymi
epizodami kolki zéfciowej, zwapniatymi kamieniami zétciowymi widocznymi w promieniach rentgenowskich, ostabiona kurczliwoscig pecherzyka zétciowego,
nadwrazliwoscia na kwasy zoétciowe lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza, po nieudanym zabiegu portoenterostomii lub braku uzyskania poprawy
w przeplywie zétci u dzieci z niedroznoscia drog zétciowych. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: parametry czynnosci watroby
AspAT (GOT), ALAT(GTP) i yGT nalezy kontrolowac co 4 tygodnie przez pierwsze 3 miesigce leczenia, a nastepnie co 3 miesigce. Poza identyfikacja pacjentéw
odpowiadajacych i nieodpowiadajacych na leczenie wérédd pacjentéow leczonych z powodu pierwotnego zapalenia drég zétciowych to monitorowanie
umozliwia réwniez wczesne wykrywanie potencjalnego uszkodzenia watroby, szczegdlnie u pacjentéw z zaawansowanym pierwotnym zapaleniem drég
z6tciowych. W przypadku stosowania produktu Proursan do rozpuszczania cholesterolowych kamieni zétciowych: z mysla o ocenie skutecznosci leczenia
i wczesnym wykryciu zwapnien w obrebie ztogéw zdtciowych, nalezy wykonac¢ badanie radiologiczne pecherzyka zétciowego (cholecystografie doustna) po
6-10 miesigcach od rozpoczecia leczenia, w zaleznosci od Srednicy zZtogdw. Produktu Proursan nie nalezy stosowa, jesli: pecherzyk zétciowy jest niewidoczny
na zdjeciu rentgenowskim, wystepuja zwapnienia w obrebie ztogéw, czynnos¢ skurczowa pecherzyka zétciowego jest zaburzona lub czesto wystepuje kolka
z6kciowa. Stosowanie w leczeniu zaawansowanej pierwotnej z6tciowej marskosci watroby: bardzo rzadko obserwowano dekompensacje marskosci watroby,
ktora ulegata czesciowej regresji po przerwaniu leczenia. W razie wystapienia biegunki dawke nalezy zmniejszy¢, a w przypadku uporczywej biegunki leczenie
nalezy przerwac. Produktu Proursan nie nalezy stosowac réwnoczesnie z kolestyraming, kolestypolem lub lekami zobojetniajacymi kwas solny zawierajacymi
wodorotlenek glinu i (lub) inne zwiazki glinu (tlenek glinu). Wymienione substancje wiaza kwas ursodeoksycholowy w jelicie i uniemozliwiajg jego wchtanianie,
co powoduje, ze leczenie jest nieskuteczne. Jedli stosowanie produktu zawierajacego jedng z wymienionych substancji jest konieczne, Proursan nalezy
przyjmowac dwie godziny przed lub dwie godziny po zastosowaniu tego produktu. Proursan moze nasila¢ wchtanianie cyklosporyny z jelita. U pacjentow
leczonych cyklosporyna nalezy kontrolowac jej stezenie we krwi, a w razie koniecznosci skorygowaé¢ dawke cyklosporyny. W pojedynczych przypadkach,
Proursan moze zmniejsza¢ wchifanianie cyprofloksacyny. Wykazano, ze kwas ursodeoksycholowy zmniejsza stezenie maksymalne w osoczu nitrendypiny.
Donoszono takze o interakgji ze zmniejszeniem efektu terapeutycznego dapsonu. Hormony estrogenowe oraz leki obnizajace poziom cholesterolu we krwi,
takie jak klofibrat moga nasila¢ kamice zdtciowa, co jest dziataniem przeciwnym do dziatania kwasu ursodeoksycholowego stosowanego w celu rozpuszczania
kamieni zétciowych. Cigza i karmienie piersia: produktu Proursan nie nalezy stosowac w cigzy bez wyraznej koniecznosci. Kobiety w wieku rozrodczym
powinny przyjmowac ten produkt tylko z rbwnoczesnym stosowaniem skutecznych metod zapobiegania cigzy. Zaleca sie stosowanie metod niehormonalnych
lub doustnych srodkéw antykoncepcyjnych o niskiej zawartosci estrogenu. Produktu Proursan nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersig. Dziatania
niepozadane: czesto zgtaszano wystepowanie jasnych stolcéw lub biegunki podczas przyjmowania kwasu ursodeoksycholowego. Bardzo rzadko podczas
leczenia pierwotnego zapalenia drég zdtciowych wystepowat silny bdl w prawym gérnym kwadrancie brzucha. W bardzo rzadkich przypadkach moze dojs¢
do zwapnienia kamieni zétciowych. W trakcie leczenia ciezkiego pierwotnego zapalenia drég zétciowych obserwowano bardzo rzadko przypadki nasilenia
objawéw marskosci watroby, ktére cze$ciowo ustepowaty po odstawieniu leku. Bardzo rzadko moze wystapi¢ pokrzywka. Dawkowanie i sposéb podawania:
dawka zalecana w rozpuszczaniu cholesterolowych kamieni zétciowych u dorostych jest 2-5 kapsutek na dobe, w zaleznosci od masy ciata (10 mg/kg mc. na
dobe). Catg dawke nalezy podawac jednorazowo wieczorem przed snem. Zaleca sie nastepujacy schemat dawkowania: osoby o mc. do 60 kg — 500 mg (2 kaps.),
osoby o mc. 60-80kg — 750 mg (3 kaps.), osoby o mc. 80-100kg - 1000 mg (4 kaps.), osoby powyzej 100 kg — 1250 mg (5 kaps.). Dlugos¢ leczenia oraz jego
skutecznos¢ zaleza od wielkosci kamieni zétciowych. Trwa ono od pét roku do dwéch lat. Leczenie nalezy przerwag, jesli kamienie nie ulegng zmniejszeniu
w ciggu roku. W zapaleniu btony $luzowej, spowodowanym zarzucaniem zékci, zaleca sie stosowanie jednej kapsutki na dobe (250 mg), podawanej wieczorem
przed snem. Dtugos¢ leczenia w tym wskazaniu wynosi od 10 do 14 dni. W pierwotnym zapaleniu drég zétciowych u pacjentéw bez zdekompensowanej
marskosci watroby stosuje sie 14 £ 2 mg/kg mc. Przez pierwsze 3 miesigce leczenia, produkt Proursan nalezy przyjmowac trzy razy na dobe w dawkach
podzielonych. Gdy parametry czynnosciowe watroby 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 mtodziez 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 potyka¢ bez rozgryzania, popijajac odpowiednig iloscig ptynu. Dostepne opakowania: 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., Tel¢ské 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. ChPL zdn. 20.04.2023. Cena
urzedowa detaliczna: 95,19 zt. Maksymalna kwota doptaty ponoszonej przez pacjenta: 42,63 zt. Lek wydawany za odptatnoscig 30% do wysokosci limitu we
wskazaniach: zaburzenia czynnosci watroby i drég zétciowych zwigzane z mukowiscydoza, pierwotna zétciowa marskos¢ watroby w poczatkowym stadium
choroby. Cena urzedowa detaliczna oraz maksymalna kwota doptaty ponoszonej przez pacjenta zgodnie z aktualnym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia
w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.

1. Zgodnie z ChPL Proursanu 250 mg, zatw. dn. 20.04.2023, poza dziataniem cytoprotekcyjnym i poprawa
czynnoéci wydzielniczej hepatocytéw Proursan hamuje wchtanianie cholesterolu. PRO MED PL
* *

Informacja wyswietlona na zlecenie: PRO.MED.PL z siedziba w Al. Korfantego 141, Sp. Z 0.0.
40-154 Katowice, adres kontaktowy: biuro@promed.pl (wiecej informacji na: www.promed.pl).



