Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

AuroUrso, 250 mg, kapsulki, twarde
Acidum ursodeoxycholicum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek AuroUrso i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku AuroUrso
3. Jak stosowac lek AuroUrso

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek AuroUrso

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek AuroUrso i w jakim celu si¢ go stosuje

Ten lek zawiera kwas ursodeoksycholowy — naturalny kwas zoélciowy. Jednak tylko niewielka jego ilo§¢
znajduje si¢ w ludzkiej zotci.

Lek AuroUrso jest stosowany:

- do rozpuszczania cholesterolowych kamieni zétciowych. Kamienie te muszg by¢ przepuszczalne
dla promieni rentgenowskich (niewidoczne na zwyklym zdjeciu rentgenowskim) i nie wigksze niz
15 mm $rednicy. Czynno$¢ pecherzyka zotciowego powinna by¢ zachowana pomimo obecnosci
kamienia (kamieni).

- w leczeniu zapalenia blony §luzowej Zotadka spowodowanego cofaniem si¢ kwasow zotciowych
(refluksowe zapalenie btony §luzowej zotadka).

- w leczeniu objawowym pierwotnej marsko$ci zotciowej watroby (ang. primary biliary cirrhosis,
PBC, ktora jest chorobg drog zotciowych az do marskosci watroby), u pacjentow bez
niewyrownanej marskosci watroby (rozproszona przewlekta choroba watroby, w stadium, w ktorym
nie mozna juz zrekompensowac zwigzanego z chorobg oslabienia czynno$ci watroby).

- w leczeniu zaburzen watroby zwigzanych ze zwtoknieniem torbiclowatym (mukowiscydoza) u
dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 18 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku AuroUrso

Kiedy nie stosowa¢ leku AuroUrso:

- jesli pacjent ma uczulenie na kwas ursodeoksycholowy lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuje ostre zapalenie pecherzyka zotciowego lub drog zotciowych;



- jesli u pacjenta drogi zolciowe sg zamknigte (niedroznos¢ przewodu wspolnego lub przewodu
pecherzykowego);

- jesli u pacjenta wystepuja czeste bole w gornej czesci brzucha przypominajace skurcze (kolka
zotciowa);

- jesli lekarz stwierdzit u pacjenta zwapnienie kamieni zotciowych;

- jesli u pacjenta zmniejszona jest zdolno$¢ kurczenia si¢ pgcherzyka zolciowego;

- jesli pacjent jest dzieckiem, u ktorego wystgpuje zamknigcie drog zolciowych (atrezja drog
zolciowych) i staby przeptyw zétci, nawet po operacji.

W razie watpliwosci dotyczacych wyzej wymienionych objawdw nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem. W
przypadku wystepowania w przesztosci wymienionych objawow lub gdy pacjent nie jest pewien czy one
wystapity, rowniez nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku AuroUrso nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceutg. Ten lek
nalezy stosowac pod nadzorem lekarza.

Przez pierwsze 3 miesigce leczenia lekarz powinien kontrolowac parametry czynnos$ci watroby regularnie
co 4 tygodnie. Kolejne kontrole powinny by¢ przeprowadzane co 3 miesigce.

Jesli ten lek jest stosowany w celu rozpuszczania kamieni zotciowych, lekarz powinien wykonaé badanie
pecherzyka zotciowego po pierwszych 6-10 miesigcach leczenia.

U pacjentek stosujacych ten lek w celu rozpuszczenia kamieni zotciowych zaleca si¢ stosowanie
skutecznych nichormonalnych metod zapobiegania cigzy, poniewaz hormonalne $rodki zapobiegania
ciazy (,,piguiki antykoncepcyjne”) moga sprzyja¢ tworzeniu si¢ kamieni zolciowych.

W przypadku zastosowania tego leku w leczeniu pierwotnej marskosci zétciowej watroby (PBC), w
rzadkich przypadkach objawy (np. §wiad) moga si¢ pogorszy¢ na poczatku leczenia. W takiej sytuacji
nalezy skontaktowac sie z lekarzem w celu zmniejszenia dawki poczatkowe;j.

W przypadku wystapienia biegunki, nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza, poniewaz moze zaistnie¢ konieczno$¢
zmniejszenia dawki lub zaprzestania leczenia lekiem AuroUrso.

Dzieci
Nie ma ograniczen wiekowych do stosowania leku AuroUrso, z wyjatkiem mukowiscydozy (w wieku od
6 do 18 lat).

Lek AuroUrso a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Dziatania nizej wymienionych lekoéw moga ulec zmianie (interakcje):

Stosowanie wraz z lekiem AuroUrso nizej wymienionych lekow moze ostabiaé jego dzialanie:

- kolestyramina, kolestypol (leki stosowane w celu zmniejszenia st¢zenia lipidow we krwi) lub leki
zobojetniajace sok zotadkowy zawierajace wodorotlenek glinu lub smektyt (tlenek glinu) (zwigzki
wigzace kwasy zotciowe). Jesli pacjent stosuje lek zawierajacy jedng z wymienionych substancji
czynnych, przyjmowanie go powinno odbywac¢ si¢ co najmniej 2 godziny przed lub po
zastosowaniu leku AuroUrso.

Stosowanie leku AuroUrso, moze ostabiaé¢ dzialanie nastepujacych lekow:



- cyprofloksacyna, dapson (antybiotyki), nitrendypina (lek stosowany w leczeniu podwyzszonego
ci$nienia tgtniczego) oraz inne leki eliminowane z organizmu w podobny sposob; w razie
koniecznosci lekarz moze zmieni¢ dawke tych lekow.

Stosowanie leku AuroUrso moze zmieni¢ dzialanie nizej wymienionych lekow:

- cyklosporyna (lek, ktory zmniejsza dziatanie uktadu immunologicznego). Jesli pacjent jest leczony
cyklosporyna, lekarz powinien sprawdzi¢ jej st¢zenie we krwi. Jesli to konieczne, lekarz dostosuje
dawke;

- rozuwastatyna (lek stosowany do leczenia podwyzszonego stezenia lipidow we krwi).

Jesli pacjent stosuje AuroUrso w celu rozpuszczenia kamieni zotciowych, powinien poinformowaé
lekarza o jednocze$nie przyjmowanych lekach, ktore zawieraja hormony estrogenowe (np. ,,pigutki
antykoncepcyjne”) oraz o niektorych lekach obnizajacych poziom cholesterolu, np. klofibrat. Leki te
moga sprzyjac¢ tworzeniu si¢ kamieni zétciowych, a tym samym przeciwdziata¢ ich rozpuszczaniu przez
lek AuroUrso.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza

Brak jest danych lub istniejg ograniczone dane dotyczgce stosowania kwasu ursodeoksycholowego u
kobiet w ciazy. Nie nalezy stosowac leku AuroUrso w cigzy chyba, ze lekarz uzna to za bezwzglednie
konieczne. Na podstawie badan na zwierzetach, stosowanie kwasu ursodeoksycholowego w czasie cigzy
moze wplywa¢ na rozwdj nienarodzonego dziecka.

Kobiety w wieku rozrodczym

Nawet jesli pacjentka nie jest w cigzy powinna porozmawiac z lekarzem. Kobiety w wieku rozrodczym
powinny by¢ leczone wytacznie z jednoczesnym stosowaniem niezawodnych srodkow zapobiegajacych
cigzy. Zalecane s3 nichormonalne $rodki antykoncepcyjne lub hormonalne $rodki antykoncepcyjne
zawierajace niska dawke estrogenu (,,pigutki antykoncepcyjne”). Jesli pacjentka przyjmuje lek AuroUrso
w celu rozpuszczenia kamieni zotciowych, powinna stosowac nichormonalne $rodki antykoncepcyijne,
poniewaz hormonalne $rodki antykoncepcyjne moga sprzyjac tworzeniu si¢ kamieni z6lciowych.

Przed rozpoczgciem leczenia, lekarz powinien wykluczy¢ cigzg.

Karmienie piersig

Istnieje tylko kilka udokumentowanych przypadkow stosowania kwasu ursodeoksycholowego w okresie
karmienia piersig. Stezenie kwasu ursodeoksycholowego w mleku matki jest bardzo niskie. Dlatego
wystapienie dzialan niepozadanych u niemowlgt karmionych piersig jest mato prawdopodobne.

Wptyw na ptodnosé/zdolnosé rozrodcza
Badania na zwierze¢tach nie wykazaty wpltywu tego leku na ptodnosé¢/zdolnosé rozrodczg. Dotychezas brak
jest doswiadczen wykazujacych wptyw tego leku na ptodnos¢/zdolnos¢ rozrodceza u ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
Nie sg konieczne specjalne srodki ostroznosci.

Lek AuroUrso zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.



3. Jak stosowac lek AuroUrso

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Rozpuszczanie cholesterolowych kamieni zélciowych

Dawkowanie i sposéb przyjmowania leku AuroUrso
Zalecana dawka to 10 mg kwasu ursodeoksycholowego na kg masy ciata na dobg, w nastgpujacy sposob:
do 60 kg 2 kapsutki

61 —-80kg 3 kapsutki
81 -100 kg 4 kapsultki
powyzej 100 kg 5 kapsutek

Kapsutki nalezy potykaé¢ w catosci, popijajac woda lub innym ptynem. Kapsutki nalezy przyjmowac
wieczorem przed snem. Lek nalezy przyjmowac regularnie.

Czas trwania leczenia
Zazwyczaj rozpuszczanie kamieni zotciowych trwa 6-24 miesigey. Jesli srednica kamieni zolciowych nie
zmniejszy si¢ w ciggu 12 miesigcy, nalezy przerwac terapig.

Lekarz powinien ocenia¢ skuteczno$¢ leczenia co kazde kolejne 6 miesigcy. W trakcie wizyt kontrolnych
lekarz powinien sprawdzi¢ czy od czasu poprzedniej wizyty nie doszto do zwapnienia kamieni
zotciowych. Jesli tak sie stanie, lekarz przerwie leczenie.

Leczenie refluksowego zapalenia blony Sluzowej zoladka

Dawkowanie i sposéb przyjmowania leku AuroUrso
Nalezy przyjmowac jedna kapsutke leku AuroUrso wieczorem przed snem; potkng¢ kapsutke w catosci
popijajac woda lub innym ptynem.

Czas trwania leczenia

Lek AuroUrso stosuje si¢ zazwyczaj przez 10-14 dni w leczeniu refluksowego zapalenia btony sluzowej
zoladka. Lekarz zdecyduje, jak dtugo nalezy przyjmowacé kapsutki, w zaleznosci od zmiany stanu zdrowia
pacjenta.

Leczenie pierwotnej marskosci zolciowej watroby (chroniczne zapalenie przewodow zolciowych)

Dawkowanie i sposéb przyjmowania leku AuroUrso

Przez pierwsze 3 miesigce leczenia, lek AuroUrso nalezy przyjmowac rano, w potudnie i wieczorem. W
miar¢ poprawy wynikow testow czynno$ciowych watroby, catkowita dawka dobowa moze by¢
przyjmowana raz na dob¢ wieczorem.

Masa ciata (kg) AuroUrso, 250 mg, kapsulki, twarde
Pierwsze 3 miesiace Po6zniejsza terapia
Rano Po potudniu Wieczorem Wieczorem (raz na dobe)
47 -62 1 1 1 3
63 -178 1 1 2 4
79-93 1 2 2 5
94 -109 2 2 2 6




| powyzej 110 | 2 | 2 | 3 | 7 |

Czas trwania leczenia
Nie ma ograniczen czasowych dotyczacych stosowania leku AuroUrso w pierwotnej marskos$ci zotciowe;j
watroby.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku AuroUrso jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Sposdéb podawania

Kapsuitki nalezy poltyka¢ w catosci, popijajac woda lub innym ptynem. Kapsuitki nalezy przyjmowac
regularnie. Jes$li pacjent ma trudnos$ci z potykaniem lub wazy mniej niz 47 kg, dostepne sg inne postaci
lekow zawierajace kwas ursodeoksycholowy.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy (w wieku od 6 do 18 lat) w leczeniu zaburzen watroby zwiazanych ze
zwloknieniem torbielowatym

Dawkowanie
Zalecana dawka dobowa wynosi 20 mg/kg masy ciata, podzielona na 2-3 dawki. W razie potrzeby lekarz
moze zwickszy¢ dawke do 30 mg/kg masy ciata na dobe.

Masa ciala Dawka dobowa AuroUrso, 250 mg, kapsulki, twarde
(kg) (mg/kg masy ciala)
Rano W potudnie Wieczorem

20-29 17 -25 1 -- 1
30-39 19 -25 1 1 1

40 — 49 2025 1 1 2

50 -39 21-25 1 2 2

60 — 69 2225 2 2 2

70 -179 2225 2 2 3

80 — 89 2225 2 3 3

90 — 99 23 - 25 3 3 3

100 — 109 23 -25 3 3 4

> 110 3 4 4

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku AuroUrso

W przypadku przedawkowania moze wystapi¢ biegunka. W przypadku wystgpienia przewlektej biegunki
nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ do lekarza. Podczas wystgpowania biegunki nalezy uzupetnia¢ ptyny w
celu utrzymania rownowagi wodno-elektrolitowe;.

Pominig¢cie przyjecia leku AuroUrso
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki, tylko kontynuowac leczenie
przepisang dawka.

Przerwanie przyjmowania leku AuroUrso
Przed przerwaniem leczenia lekiem AuroUrso lub przedwczesnym zakonczeniem leczenia nalezy zawsze
skonsultowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Czesto (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 pacjentow)
. migkkie, luzne stolce Iub biegunka.

Bardzo rzadko (mogg dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)

. w leczeniu pierwotnego zapalenia drog zotciowych: silny, prawostronny, gorny bol nadbrzusza,
cigzkie pogorszenie bliznowacenia watroby, ktore czgsciowo ustepuje po zaprzestaniu leczenia;
. zwapnienie kamieni zotciowych (stwardnienie kamieni zétciowych spowodowane gromadzeniem

si¢ wapnia);
. pokrzywka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie
181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek AuroUrso

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek AuroUrso
. Substancjg czynng leku jest kwas ursodeoksycholowy.
Kazda kapsutka zawiera 250 mg kwasu ursodeoksycholowego.
. Pozostale sktadniki to: skrobia kukurydziana, krzemionka koloidalna, bezwodna, skrobia zelowana

(kukurydziana), sodu laurylosiarczan, magnezu stearynian.

Otoczka kapsulki


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

Wieczko i korpus: tytanu dwutlenek (E 171), zelatyna, sodu laurylosiarczan

Tusz do nadruku: szelak (E 904), tlenek Zelaza czarny (E 172), potasu wodorotlenek (E 525)

Jak wyglada lek AuroUrso i co zawiera opakowanie

Kapsuiki, twarde

AuroUrso, 250 mg, kapsutki, twarde: [Wielko$¢ okoto 22 mm]

Biale nieprzezroczyste wieczko i biaty nieprzezroczysty korpus, twardej otoczki kapsutki zelatynowej w

rozmiarze ,,0” z nadrukiem ,,UROH” na wieczku i ,,250” na korpusie wykonanym czarnym tuszem,
wypehione granulowanym proszkiem o barwie biatej lub biatawe;j.

Kapsulki leku AuroUrso sg dostepne w blistrach.

Wielko$ci opakowan:
Kapsutki kwasu ursodeoksycholowego: 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 200 kapsutek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.

ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

e-mail: medicalinformation@aurovitas.pl

Wytworca/Importer:

APL Swift Services (Malta) Ltd.

HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Joao de Deus 19, Venda Nova
2700-487 Amadora

Portugalia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Niemcy: Urso 250 Aurobindo Kapseln

Malta: Ursodeoxycholic acid Aurobindo 250 mg capsules
Polska: AuroUrso

Portugalia: Acido ursodesoxicolico Generis

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2023
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