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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

URSOCHOL 150 mg comprimate
URSOCHOL 300 mg comprimate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Ursochol 150 mg
Un comprimat contine acid ursodeoxicolic 150 mg.
Excipient cu efect cunoscut: lactoza monohidrat 102,00 mg.

Ursochol 300 mg
Un comprimat contine acid ursodeoxicolic 300 mg.
Excipient cu efect cunoscut: lactoza monohidrat 204,00 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimat

Ursochol 150 mg
Comprimate plate, rotunde, de culoare alba, cu diametrul de 11 mm, cu sant median pe una din fete

Ursochol 300 mg
Comprimate plate, rotunde, de culoare alba, cu diametrul de 13 mm, cu un sant median pe una din fete

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Modificari calitative si cantitative ale functiei biliare, inclusiv formele de secretie biliara suprasaturate cu
colesterol, pentru prevenirea formarii litiazei biliare sau pentru a crea conditii favorabile dizolvarii calculilor
biliari transparenti radiografic, cu diametrul sub 15 mm; 1n special calculii biliari din vezica biliara si calculii
reziduali sau recurenti din coledoc dupa interventia chirurgicald pe caile biliare; functia vezicii biliare trebuie
sd fie intactd. Hepatite cronice insotite de colestaza (in particular ciroza biliard).




4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Pentru dizolvarea calculilor biliari cu continut de colesterol, doza este de 300-600 mg pe zi (dupa sau in
timpul meselor) corespunzitor la 2-4 comprimate de Ursochol a 150 mg sau 1-2 comprimate Ursochol a 300
mg.

Pentru a mentine conditiile favorabile pentru dizolvarea calculilor biliari existenti, tratamentul trebuie sa
dureze cel putin 4-6 luni pana la 12 luni sau mai mult, in functie de dimensiunea calculilor si evolutia sub
tratament.

Pentru tratamentul de mentinere sunt suficiente doze de 150 mg de 2 ori pe zi sau de 300 mg o data pe zi.
Tn sindroamele dispeptice biliare, doza este de 1 comprimat a 150 mg de 2 ori pe zi.

In hepatopatii cronice cu colestazi doza poate fi crescutd pana la 300 mg de 2-3 ori pe zi.

Durata tratamentului trebuie hotarata de medic 1n functie atat de tipul si severitatea afectiunii cat si de
raspunsul terapeutic.

Dozele pot fi modificate de medic.

Mod de administrare

Administrare orala
4.3 Contraindicatii

Ursochol nu trebuie utilizat la pacientii cu:
- boala inflamatorie a vezicii biliare sau tractului biliar,
- ocluzia tractului biliar (duct cistic sau duct biliar comun),
- episoade frecvente de colica biliara,
- calculi radioopaci calcificati,
- disfunctie contractild a vezicii biliare,
- hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct.6.1.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Ursochol trebuie administrat sub supraveghere medicala.

Trebuie atentionati sa nu utilizeze acest medicament: pacientii care au colici biliare frecvente, cu infectii
grave, modificari ale pancreasului sau afectiuni intestinale care pot afecta circulatia enterohepatica a acizilor
biliari (rezectia sau ileostomia, ileita regionald), vezicii biliare, care nu pot fi vizualizate pe imagini de

raze X, prezenta calculilor biliari calcificati si afectarea contractilitatii vezicii biliare.

Se recomanda analiza preliminara a transaminazelor si a fosfatazei alcaline Tnainte de Inceperea
tratamentului de lunga durata pentru dizolvarea calculilor biliari.

Tn primele 3 luni de tratament, parametrii functiei hepatice AST (SGOT), ALT (SGPT) si y-GT ar trebui sa
fie monitorizati de citre medic la fiecare 4 siptamani, si ulterior, la fiecare 3 luni. In afari de a

permite identificarea celor care au raspuns sau nu au raspuns la tratamentul pentru ciroza biliara

primara, aceasta monitorizare va permite, de asemenea, depistarea precoce a potentialei

deteriorari hepatice, mai ales la pacientii cu stadiu avansat de ciroza biliara.

Utilizarea la dizolvarea calculilor biliari:

Tn scopul de a evalua progresele terapeutice si pentru detectarea in timp util a

oricarei calcificari a calculilor, Tn functie de dimensiunea pietrei, vezica biliara ar trebui sa

fie vizualizata (colecistografie pe cale orald), cu imagine de ansamblu si vizualizarea ocluziei in
pozitii permanente si culcat pe spate (ecografie de control) 6-10 luni dupa inceperea tratamentului.



Ursochol nu ar trebui sa fie utilizat Th cazul n care vezica biliara nu poate fi vizualizata pe imagini de
raze X, sau, in cazul calculilor biliari calcificati, afectarea contractilitatii vezicii biliare sau episoade
frecvente de colici biliare.

Pacientii de sex feminin care utilizeaza Ursochol pentru dizolvarea calculilor biliari ar trebui sa
foloseascd 0 metoda non-hormonala eficientd de contraceptie, deoarece contraceptivele
hormonale pot creste litiaza biliara (vezi pct. 4.5. si pct. 4.6.)

Atunci cand este utilizat pentru tratamentul stadiului avansat de ciroza biliara primara:

Tn cazuri foarte rare a fost observata decompensarea cirozei hepatice, care a regresat partial dupa

ce tratamentul a fost intrerupt.

La pacientii cu CBP, in cazuri rare, simptomele clinice se pot agrava la inceputul tratamentului, de
exemplu, pruritul se poate intensifica. Tn acest caz, doza de Ursochol trebuie redusa si apoi crescuti
treptat din nou.

Daca apare diareea, doza trebuie redusa si, Tn cazuri de diaree persistenta, tratamentul trebuie intrerupt.
Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza, deficit de lactaza (Lapp) sau sindrom de
malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Ursochol nu trebuie administrat concomitent cu colestiramina, colestipol sau antiacide care contin hidroxid
de aluminiu sau smectita (oxid de aluminiu), deoarece aceste preparate se leaga de acidul ursodeoxicolic la
nivelul intestinului si 1i inhiba absorbtia, cu afectarea concomitenta a eficacitatii. Daca este totusi necesara
administrarea unui asemenea compus, este recomandat ca acesta sa fie administrat cu cel putin 2 ore anterior
Ursochol.

Acidul ursodeoxicolic poate afecta absorbtia de ciclosporina de la nivelul intestinului. La pacientii tratati cu
ciclosporina trebuie monitorizata concentratia plasmatica a acestei substante iar doza va fi ajustata daca este
necesar.

Tn cazuri izolate, acidul ursodeoxicolic poate reduce absorbtia de ciprofloxacin.

Tntr-un studiu clinic la voluntari sanatosi, utilizarea concomitentd de UDCA (500

mg/zi) si rosuvastatina (20mg/zi), a dus la concentratii plasmatice Usor

crescute de rosuvastatina. Relevanta clinica a acestei interactiuni, cu privire la alte statine este de asemenea
necunoscuta.

S-a demonstrat ca acidul ursodeoxicolic reduce concentratia plasmaticd maxima (Cpax) si aria de sub curba
(ASC) a antagonistului de calciu nitrendipina la voluntarii sinatosi. Se recomandd monitorizarea atentd a
rezultatelor la utilizarea concomitenta a nitrendipinei si acidului ursodeoxicolic. Poate fi necesara o crestere a
dozei de nitrendipina.

O interactiune cu reducerea efectului terapeutic al dapsonei a fost, de asemenea, raportata. Aceste observatii,
impreuna cu evaludrile in vitro ar putea indica un potential pentru acidul ursodeoxicolic de a induce enzimele
citocromului P450 3A. Cu toate acestea, inductia nu a fost observata intr-un studiu bine conceput, de
interactiune cu budesonid, care este un substrat cunoscut citocromului P450 3A.

Estrogenii si hipocolesterolemiantele (clofibrat) pot favoriza litiaza biliara, ceea ce este un contraefect pentru
acest medicament.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu sunt decét date limitate referitoare la utilizarea acidului ursodeoxicolic, in special la

femeile insarcinate. Studiile la animale au aratat toxicitate reproductiva in faza timpurie a gestatiei (vezi pct.
5.3).



Ursochol nu trebuie utilizat Tn timpul sarcinii decat daca este absolut necesar. Femeile aflate Tn perioada
fertila trebuie tratate numai in cazul n care acestea utilizeaza metode contraceptive sigure. Sunt recomandate
masuri contraceptive orale non-hormonale sau cu nivel scazut de estrogeni. Cu toate acestea, la pacientii care
au luat Ursochol pentru dizolvarea calculilor biliari, ar trebui sa fie utilizate contraceptive non-

hormonale eficiente, deoarece contraceptivele hormonale orale pot creste litiaza biliara. Trebuie

exclusa posibilitatea unei sarcini Thainte de Tnceperea tratamentului

Alaptarea
Potrivit catorva cazuri documentate la femeile care alapteaza, nivelurile de acid ursodeoxicolic Tn lapte sunt

foarte mici si, probabil, nu sunt de asteptat reactii adverse la copiii alaptati.
Deoarece nu sunt disponibile suficiente informatii privind excretia acidului ursodeoxicolic in laptele matern,
Ursochol nu trebuie utilizat in timpul aldptarii.

Fertilitatea
Studiile la animale nu au aratat o influenta a acidului ursodeoxicolic asupra fertilitatii (vezi pct. 5.3). Date
privind efectele fertilitatii Tn urma tratamentului cu acid ursodeoxicolic nu sunt disponibile.

4.7  Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Acidul ursodeoxicolic are efecte neglijabile sau nu are efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de
a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse
Evaluarea reactiilor adverse se bazeaza pe urmatoarele date de frecventa:

Foarte frecvente (> 1/10):

Frecvente (> 1/100 la <1/10):

Mai putin frecvente (> 1/1,000 si <1/100):

Rare (> 1/10, 000 si <1/1,000):

Foarte rare ( <1/10,000)

Cu frecventa necunoscuta (nu poate fi estimata pe baza datelor disponibile)

Tulburari gastro-intestinale:

Tn studiile clinice, rapoarte despre scaune sub forma de pasta sau diaree Tn timpul tratamentului

cu acidul ursodeoxicolic au fost frecvente.

Foarte rar, a avut loc in timpul tratamentului cirozei biliare primare, o durere abdominala severa in partea
superioard abdominala.

Tulburari hepatobiliare:

Tn timpul tratamentului cu acid ursodeoxicolic, poate aparea in cazuri foarte rare, calcificarea calculilor
biliari.

Tn timpul terapiei stadiilor avansate de ciroza biliara primara, in cazuri foarte rare, a fost observati
decompensarea cirozei hepatice, care a regresat partial dupa ce tratamentul a fost intrerupt.

Afectiuni cutanate §i ale tesutului subcutanat:

Foarte rar, poate sa apara urticarie.

Ocazional, poate sa apara rush.

Prurit poate sa apara in mod exceptional n special n faza initiala a tratamentului.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sdnatatii sunt rugati s raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.



http://www.anm.ro/

4.9 Supradozaj

Diareea poate s apara in caz de supradozaj. Tn general, alte simptome ale supradozajului sunt putin
probabile, deoarece absorbtia acidului ursodeoxicolic scade odata cu cresterea dozei si, prin
urmare, este excretat mai mult prin fecale.

Nici o contra-masura specifica nu este necesara si consecintele diareei trebuie tratate
simptomatic cu restabilirea echilibrului hidro-electrolitic.

Informatii suplimentare privind categoriile speciale:

Pe termen lung, tratamentul cu doze mari de UDCA (28-30 mg / kg / zi) la pacientii cu colangita sclerozanta
primitiva (utilizarea off-label) a fost asociata cu rate mai mari de evenimente adverse grave.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: terapia vezicii biliare, preparate continand acizi biliari, codul ATC: AO5AAQ2

Acidul ursodezoxicolic (AUDC) este epimerul 7f al acidului chenodezoxicolic prezent in secretia biliara la
om, si reprezinta un procent mic din totalul acizilor biliari.

AUDC creste functia de solubilizare a secretiei biliare pentru colesterol transforménd secretia biliara litogena
n ne-litogena. Mecanismele relevante sunt diverse: o secretie biliara cu continut scazut in colesterol datorata
reducerii absorbtiei intestinale si sintezei hepatice de colesterol. Cresterea cantitatii de acizi biliari care
favorizeaza solubilizarea colesterolului micelar, formarea fazei lichid-cristaline ce permite o solubilizare ne-
micelara a colesterolului ceea ce este mai bine. Tratamentul cu AUDC favorizeaza secretia biliara nesaturata
in colesterol si mai bogata in saruri care usureaza solubilizarea, mai mult favorizeaza un flux biliar regulat si
golirea vezicii biliare.

AUDC prezinta avantajul formarii reduse a litocolatului considerat hepatotoxic pentru animale (la om acesta
este utilizat in procesul de sulfatare) si nu produce cresterea transaminazelor serice, chiar in cursul
tratamentului de lunga durata la om.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Dupa administrare pe cale orald, AUDC este usor absorbit in intestinul subtire, captat in ficat si excretat in
lichidul biliar 1n special sub forma de glicoconjugat, intrand astfel in ciclul enterohepatic; acesta este partial
metabolizat de bacteriile intestinale, iar metabolitii sai sunt excretati in fecale.

5.3 Date preclinice de siguranti

Toxicitatea experimentala a AUDC este in general foarte mica; DL 50 pentru administrare orala a fost de 10
g/kg la sobolan in timp ce la soarece a fost de 5740 mg/kg (masculi) si 6000 mg/kg (femele).

Tratamentul cronic pe o perioadd de 28 saptamani la sobolan cu doze de pana la 2000 mg/kg (administrare
orald) nu a indicat variatii patologice ale parametrilor histopatologici.

Tratamentul pe o perioada de 1 an la caine cu doze de pana la 100 mg/kg (pe cale orald) au fost bine tolerate
fara efecte adverse. In special, nu au fost observate leziuni hepatice, efecte adverse asupra fertilitatii, efecte
teratogene sau carcinogene si nici leziuni asupra mucoasei gastrice.



6. PROPRIETAII FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Lactoza monohidrat

Povidona

Crospovidona

Stearat de magneziu.

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani

6.4 Precautii speciale pentru pistrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, Tn ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un blister transparent din PVC/Al a 10 comprimate

Cutie cu 2 blistere transparente din PVC/AI a cate 10 comprimate
Cutie cu 5 blistere transparente din PVC/AI a cate 10 comprimate
Cutie cu 6 blistere transparente din PVC/AI a cate 10 comprimate
Cutie cu 10 blistere transparente din PVC/Al a cate 10 comprimate
6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Fara cerinte speciale la eliminare.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat Tn conformitate cu reglementarile locale.
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