Proursan, 500 mg

Sktad: 1 tabletka zawiera 500 mg kwasu ursodeoksycholowego (UDCA). Posta¢ farmaceutyczna: Prawie
biata, podtuzna, obustronnie wypukfa tabletka powlekana z gtebokg linig podziatu po jednej stronie i
ptytka linig podziatu po drugiej stronie. Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki. Wskazania:
Rozpuszczanie cholesterolowych kamieni zétciowych w pecherzyku zétciowym. Kamienie zétciowe
muszg by¢ przepuszczalne dla promieni rentgenowskich, a ich srednica nie powinna przekracza¢ 15 mm.
Czynnosé pecherzyka zétciowego musi by¢ zachowana pomimo obecnosci kamieni zétciowych. Leczenie
objawowe pierwotnej marskosci zétciowej watroby, pod warunkiem ze nie wystepuje niewyréwnana
marskos¢ watroby. Dzieci i mtodziez: Zaburzenia dotyczgce watroby i drég zétciowych w przebiegu
mukowiscydozy u dzieci w wieku od 6 do 18 lat. Przeciwwskazania: Produktu leczniczego Proursan nie
nalezy stosowaé u pacjentéw z: ostrym zapaleniem pecherzyka zotciowego i drdg zdtciowych;
niedroznoscig drég zdétciowych (niedrozno$¢ przewodu zdétciowego wspdlnego lub przewodu
pecherzykowego); czestymi epizodami kolki zétciowej; zwapniatymi kamieniami zdétciowymi
widocznymi w badaniu rentgenowskim; ostabiong kurczliwoscia pecherzyka zdtciowego;
nadwrazliwoscig na kwasy zotciowe lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg. Dzieci i mtodziez:
Nieudana portoenterostomia lub bez uzyskania dobrego przeptywu zétci u dzieci z atrezjg drég
z6tciowych. Specjalne ostrzezenia is$rodki ostroznosci dotyczace stosowania: Produkt leczniczy
Proursan nalezy przyjmowac pod nadzorem lekarza; jest on odpowiedni do stosowania u pacjentéw o
masie ciata 47 kg i wiecej. Dla pacjentdw o masie ciata mniejszej, niz 47 kg lub niezdolnych do potykania
produktu leczniczego Proursan dostepne sg inne jego postacie (zawiesina), zawierajgce kwas
ursodeoksycholowy. Przez pierwsze 3 miesigce leczenia lekarz powinien kontrolowa¢ parametry
czynnosciowe watroby, AspAT (GOT), ALAT (GPT) i y-GT co 4 tygodnie, a nastepnie co 3 miesigce. Poza
identyfikacjg pacjentow odpowiadajgcych i nieodpowiadajgcych na leczenie wsrdd pacjentéw
leczonych z powodu pierwotnej marskosci zétciowej watroby, to monitorowanie umozliwia réwniez
wczesne wykrywanie mozliwego uszkodzenia watroby, szczegdlnie u pacjentéw z zaawansowang
pierwotng marskoscig z6tciowg watroby. W celu oceny skutecznosci leczenia i wczesnego wykrywania
zwapnien w obrebie ztogdw zdétciowych, nalezy wykona¢ badanie radiologiczne pecherzyka zétciowego
(cholecystografia doustna) po 6-10 miesigcach od rozpoczecia leczenia, w zaleznosci od $rednicy
ztogow. Zdjecia (przegladowe i po podaniu kontrastu) nalezy wykonac¢ zaréwno w pozycji stojgce;j, jak i
lezgcej (monitorowanie ultrasonograficzne). Produktu leczniczego Proursan nie nalezy stosowac, jesli
pecherzyk zétciowy jest niewidoczny na zdjeciu rentgenowskim, wystepujg zwapnienia w obrebie
ztogdéw zdétciowych, czynnosc skurczowa pecherzyka zéfciowego jest zaburzona lub czesto wystepuje
kolka Zzétciowa. Pacjentki przyjmujace produkt leczniczy Proursan w celu rozpuszczenia kamieni
26tciowych powinny stosowac¢ skuteczne niehormonalne s$rodki antykoncepcyjne, poniewaz
hormonalne $rodki antykoncepcyjne moga nasila¢ kamice zétciowa. Bardzo rzadko obserwowano
dekompensacje marskosci watroby, ktdra ulegata czesciowej regresji po przerwaniu leczenia. U
pacjentéw z pierwotng marskoscig zotciowg watroby w rzadkich przypadkach objawy kliniczne, takie
jak np. swiad, moga ulec nasileniu na poczatku leczenia. W takiej sytuacji nalezy zmniejszy¢ dawke
produktu leczniczego Proursan do % tabletki na dobe, a nastepnie stopniowo jg zwieksza¢. W razie
wystgpienia biegunki nalezy zmniejszy¢ dawke, a w przypadku uporczywe] biegunki leczenie nalezy
przerwaé. Wptyw na ptodnos¢, cigze i laktacje. Cigza: Brak jest dostatecznych danych na temat
stosowania kwasu ursodeoksycholowego u kobiet w cigzy. Badania na zwierzetach wykazaty szkodliwy
wplyw na reprodukcje we wczesnej fazie cigzy. Produktu leczniczego Proursan nie nalezy stosowac w
cigzy bez wyraznej koniecznosci. Kobiety w wieku rozrodczym powinny przyjmowac ten produkt tylko
z rébwnoczesnym stosowaniem skutecznych metod zapobiegania cigzy: zaleca sie stosowanie metod
niehormonalnych lub doustnych srodkéw antykoncepcyjnych o niskiej zawartosci estrogenu. Jednak, u
pacjentek przyjmujgcych produkt leczniczy Proursan w celu rozpuszczenia kamieni zétciowych, nalezy



stosowad skuteczne metody niehormonalne, poniewaz doustne hormonalne $rodki antykoncepcyjne
moga nasila¢ kamice zétciowa. Przed rozpoczeciem terapii nalezy wykluczy¢ cigze. Karmienie piersig:
Wykazano w kilku udokumentowanych przypadkach, ze stezenie kwasu ursodeoksycholowego w mleku
kobiet karmigcych piersig jest bardzo niskie, w zwigzku z tym nie nalezy sie spodziewac wystgpienia
zadnych dziatan niepozgdanych u niemowlat karmionych piersig. Ptodnos¢: Badania na zwierzetach nie
wykazaty zadnego wptywu kwasu ursodeoksycholowego na ptodnos¢. Brak dostepnych danych z badan
dotyczacych wptywu leczenia UDCA na ptodno$¢ u ludzi. Dziatania niepozadane: czesto zgtaszano
wystepowanie jasnych stolcow lub biegunki podczas przyjmowania kwasu ursodeoksycholowego.
Bardzo rzadko podczas leczenia pierwotnego zapalenia drég zdétciowych wystepowat silny bdl
w prawym goérnym kwadrancie brzucha. W bardzo rzadkich przypadkach moze dojs¢ do zwapnienia
kamieni zotciowych. W trakcie leczenia ciezkiego pierwotnego zapalenia drég zdtciowych
obserwowano bardzo rzadko przypadki nasilenia objawéw marskosci watroby, ktére czesciowo
ustepowaty po odstawieniu leku. Bardzo rzadko moze wystapi¢ pokrzywka. Przedawkowanie: W
przypadku przedawkowania moze wystgpi¢ biegunka. Zazwyczaj, wystgpienie innych objawdw
przedawkowania jest mato prawdopodobne, poniewaz zwiekszenie dawki powoduje pogorszenie
wchtaniania kwasu UDCA, a tym samym, zwiekszenie jego ilosci, wydalanej z katem. W przypadku
biegunki nie jest konieczne zadne specyficzne postepowanie, nastepstwa biegunki mozna leczy¢
objawowo, uzupetniajgc ptyny i elektrolity. Dodatkowe informacje o szczegélnych grupach pacjentow:
Dtugotrwate leczenie duzymi dawkami kwasu UDCA (28-30 mg/kg mc. na dobe) u pacjentéw z
pierwotnym stwardniajgcym zapaleniem drog zétciowych (wskazanie niezarejestrowane) wigzato sie z
czestszym wystepowaniem powaznych dziatan niepozgdanych. Dawkowanie isposéb podawania:
Produkt leczniczy Proursan mozna stosowac bez wzgledu na wiek. Jest on odpowiedni do stosowania u
pacjentdw o masie ciata 47 kg i wiecej. Do rozpuszczania cholesterolowych kamieni zétciowych: ok.
10 mg kwasu ursodeoksycholowego na kg masy ciata/dobe. Tabletki powlekane nalezy przyjmowac
wieczorem przed snem, potykajac bez rozgryzania i popijajac niewielka iloscig ptynu, nalezy przyjmowac
je regularnie. Czas potrzebny do rozpuszczenia kamieni zétciowych wynosi od 6 do 24 miesiecy, w
zaleznosci od rozmiardw kamienia i jego sktadu. Jezeli po 12 miesigcach kamienie zdétciowe nie
zmniejszyly sie, nie nalezy kontynuowaé leczenia. Skutecznos¢ leczenia nalezy oceniaé
ultrasonograficznie lub radiologicznie co 6 miesiecy. W trakcie kolejnych wizyt nalezy kontrolowaé, czy
kamienie nie ulegty zwapnieniu. Jesli kamienie ulegty zwapnieniu, leczenie nalezy przerwaé. W leczeniu
objawowym pierwotnej marskosci zétciowej watroby: Dawka dobowa zalezy od masy ciata i wynosi
od 1% do 3% tabletki powlekanej (14 + 2 mg kwasu ursodeoksycholowego na kg masy ciata). Przez
pierwsze 3 miesigce leczenia produkt leczniczy Proursan nalezy przyjmowa¢ w dawkach podzielonych
na dobe. Gdy parametry czynnosciowe watroby ulegng poprawie, dawke dobowg mozna przyjmowad
raz na dobe, wieczorem. Nie ma ograniczen czasowych przyjmowania produktu leczniczego Proursan
w pierwotnej marskosci zétciowej watroby. U tych pacjentdw na poczatku leczenia moze dojs¢ do
nasilenia objawow klinicznych, np. swigdu. Jesli to nastgpi, nalezy kontynuowaé leczenie, stosujac %
powlekanej tabletki produktu leczniczego Proursan na dobe, a nastepnie stopniowo zwieksza¢ dawke
produktu (zwiekszajac dawke dobowg co tydzien o % tabletki), az do czasu ponownego uzyskania dawki
zalecanej w odpowiednim schemacie leczenia. Dzieci z mukowiscydoza w wieku od 6 do 18 lat: 20
mg/kg mc. na dobe, w 2-3 dawkach podzielonych. W razie potrzeby dawke mozna zwiekszy¢ do 30
mg/kg mc./dobe. Lek Rx. Wielkos¢ opakowan: 10, 20, 30, 50, 60, 90 lub 100 tabletek. Nie wszystkie
wielkosci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie. Podmiot odpowiedzialny: PRO. MED.CS. Praha
a.s., Teléska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Republika Czeska. Numer pozwolenia: 24508. Informacji
udziela: PRO.MED.PL Sp. z o0.0. ul. Uniwersytecka 18, 40-007 Katowice, www.promed.pl. ChPL z dn.
02.09.2025.



