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Zapalenie btony sluzowej zotadka
wywotane zarzucaniem zéfci’

‘ UDCA zmniejsza podraznienie btony sluzowej
zotadka, przyczyniajac sie do redukgji jej stanu
zapalnego?.

‘ Zastosowanie UDCA w terapii gastritis biliaris
redukuje objawy tej choroby?.



PROURSAN WGeaLE:
acidum ursodeoxycholicum (UDCA) HEPATOPROTEKCJA*

Szeroki wachlarz opakowan:

250 mg X 30 kaps. 250 mg X 50 kaps.

250 mg X 90 kaps. 250 mg X 100 kaps.

Proursan, 250 mg

Sktad: 1 kapsutka zawiera 250 mg kwasu ursodeoksycholowego. Posta¢ farmaceutyczna: biata, twarda kapsutka zelatynowa zawierajgca biaty granulat.
Wskazania: Pierwotne zapalenie drég zétciowych u pacjentéw bez zdekompensowanej marskosci watroby. Leczenie choréb watroby o réznej etiologii
w przypadku braku wskazan do innych rekomendowanych terapii. Zapalenie btony $luzowej Zzotadka spowodowane zarzucaniem zétci. Rozpuszczanie
cholesterolowych kamieni zétciowych o $rednicy nie przekraczajacej 15 mm, przepuszczalnych dla promieni rentgenowskich, u pacjentéw, u ktérych
pomimo obecnosci kamieni czynnos¢ pecherzyka zétciowego jest zachowana. Zaburzenia czynnosci watroby i drég zétciowych zwigzane z mukowiscydoza
u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 18 lat. Przeciwwskazania: produktu leczniczego Proursan nie nalezy stosowac u pacjentéw z: ostrym zapaleniem
pecherzyka zétciowego i drég zotciowych, niedroznoscig drég zétciowych (niedrozno$¢ przewodu zétciowego wspoélnego lub przewodu pecherzykowego),
czestymi epizodami kolki zétciowej, zwapniatymi kamieniami zétciowymi widocznymi w promieniach rentgenowskich, ostabiong kurczliwoscia pecherzyka
26tciowego, nadwrazliwoscia na kwasy zétciowe lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza, po nieudanym zabiegu portoenterostomii lub braku uzyskania
poprawy w przeptywie zétci u dzieci z niedroznoscig 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 wsréd pacjentéw leczonych z powodu pierwotnego zapalenia drég zétciowych
to monitorowanie umozliwia réwniez wczesne wykrywanie potencjalnego uszkodzenia watroby, szczegélnie u pacjentéw z zaawansowanym pierwotnym
zapaleniem drog zétciowych. W_przypadku stosowania produktu Proursan do rozpuszczania cholesterolowych kamieni zétciowych: z mysla o ocenie
skutecznosci leczenia i wczesnym wykryciu zwapniern w obrebie ztogéw zotciowych, nalezy wykona¢ badanie radiologiczne pecherzyka zétciowego
(cholecystografie doustng) po 6-10 miesigcach od rozpoczecia leczenia, w zaleznosci od $rednicy ztogéw. Produktu Proursan nie nalezy stosowac, jesli:
pecherzyk zétciowy jest niewidoczny na zdjeciu rentgenowskim, wystepuja zwapnienia w obrebie ztogéw, czynnosé¢ skurczowa pecherzyka zotciowego
jest zaburzona lub czesto wystepuje kolka zdtciowa. Stosowanie w leczeniu zaawansowanej pierwotnej zotciowej marskosci watroby: bardzo rzadko
obserwowano dekompensacje marskosci watroby, ktéra ulegata czesciowej regresji po przerwaniu leczenia. W razie wystapienia biegunki dawke nalezy
zmniejszy¢, a w przypadku uporczywej biegunki leczenie nalezy przerwac. Produktu Proursan nie nalezy stosowac réwnoczes$nie z kolestyraming, kolestypolem
lub lekami zobojetniajacymi kwas solny zawierajagcymi wodorotlenek glinu i (lub) inne zwigzki glinu (tlenek glinu). Wymienione substancje wigza kwas
ursodeoksycholowy w jelicie i uniemozliwiaja jego wchtanianie, co powoduje, ze leczenie jest nieskuteczne. Jesli stosowanie produktu zawierajacego jedna
z wymienionych substancji jest konieczne, Proursan nalezy przyjmowa¢ dwie godziny przed lub dwie godziny po zastosowaniu tego produktu. Proursan moze
nasila¢ wchtanianie cyklosporyny z jelita. U pacjentéw leczonych cyklosporyna nalezy kontrolowac jej stezenie we krwi, a w razie koniecznosci skorygowaé
dawke cyklosporyny. W pojedynczych przypadkach, Proursan moze zmniejsza¢ wchtanianie cyprofloksacyny. Wykazano, ze kwas ursodeoksycholowy
zmniejsza stezenie maksymalne w osoczu nitrendypiny. Donoszono takze o interakcji ze zmniejszeniem efektu terapeutycznego dapsonu. Hormony
estrogenowe oraz leki obnizajgce poziom cholesterolu we krwi, takie jak klofibrat moga nasila¢ kamice zo6tciowa, co jest dziataniem przeciwnym do dziatania
kwasu ursodeoksycholowego stosowanego w celu rozpuszczania kamieni zétciowych. Cigza i karmienie piersig: produktu Proursan nie nalezy stosowac
w cigzy bez wyraznej koniecznosci. Kobiety w wieku rozrodczym powinny przyjmowac ten produkt tylko z rownoczesnym stosowaniem skutecznych metod
zapobiegania cigzy. Zaleca sie 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 stolcéow lub biegunki podczas
przyjmowania kwasu ursodeoksycholowego. Bardzo rzadko podczas leczenia pierwotnego zapalenia drég zétciowych wystepowat silny bol 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 przypadk| nasdema objawdw marskosci watroby, ktére czesciowo ustepowaty po odstawieniu leku. Bardzo
rzadko moze wystgpi¢ pokrzywka. Dawk ia: dawka zalecang w rozpuszczaniu cholesterolowych kamieni zétciowych u dorostych
jest 2-5 kapsutek na dobe, w zaleznosci od masy aala (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.). Dtugos¢ leczenia oraz jego skutecznosc¢ zalezg od wielkosci kamieni zétciowych. Trwa ono od pét roku
do dwdch lat. Leczenie nalezy przerwa¢, jesli kamienie nie ulegng zmniejszeniu w ciggu roku. W zapaleniu btony $luzowej, spowodowanym zarzucaniem
206fci, 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 ulegna 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 zwiekszy¢ do 30 mg/kg mc. na dobe. Kapsutki nalezy potyka¢ bez rozgryzania, popijajac odpowiednig iloscig ptynu. Dostgpne
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¢ska 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 z dn. 20.09.2022.

* zgodnie z ChPL Proursan 250 mg, zatw. dn. 20.09.2022, poza dziataniem cytoprotekcyjnym i poprawa czynnosci wydzielniczej hepatocytéw, Proursan hamuje
wchtanianie cholesterolu.
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