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ursodeoxycholova kyselina
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Zkracené informace o Lé¢ivém pfipravku URSOSAN 250 mg tvrdé tobolky.
Slozeni: Acidum ursodeoxycholicum (UDCA) 250 mg v 1tvrdé tobolce. Indikace: Hepatitidy riizné etiologie s cholestatickym syndromem. Primarni biliarni
cirhéza |. a ll. stadia (PBC). Primarni sklerotizujici cholangoitida (PSC). Disoluce radiotransparentnich cholesterolovych zlu¢ovych kament (do velikosti 1,5 cm)
u nemocnych s vysokym opera¢nim rizikem a u nemocnych po litotrypsii s funkénim Zlu¢nikem. Reaktivni gastritida p¥i duodenogastrickém refluxu. Poruchy
jater a zlu¢ovych cest pFi cystické fibroze u déti od 6 do 18 let. Davkovani a zpiisob podani: PBC, PSC a jiné stavy spojené s intrahepatdlni cholestdzou:
10-15 mg/kg/den (2—6 tobolek) rozdélené do 2—3 davek. Reaktivni gastritida pfi duodenogastrickém refluxu: 10-14 dni 1tobolka denné pred spanim; u déti se
doporutuje 10-20 mg/kg/den. Disoluce ?lu¢ovych kamend: obvykle 10 mg/kg/den, tj. 2-5 tobolek jednorazové vecer — délka lé¢by optimalné 0,5-2 roky. Déti
s cystickou fibrézou od 6 do 18 let: 20 mg/kg/den ve 2-3 davkach s naslednym zvyenim na 30 mg/kg/den, je-li to nutné. Tobolky se polykaji celé, nerozkousa-
né a zapijeji se dostate¢nym mnozstvim tekutiny. Kontraindikace: Precitlivélost na UDCA a pomocné latky; akutni zanét zlu¢niku a zlu¢ovych cest; obstrukce
vyvodnych Zlu€¢ovych cest; kalcifikované Zlu¢ové konkrementy; porusena kontraktilita Zluéniku; ¢asté biliarni koliky; déti po nelispésné porto-enterostomii
nebo déti s biliarni atrézii bez zajisténi dobrého pratoku Zlu¢i; déti do 2 let. Nezadouci a€inky: Prijem, urtika, bolesti v nadbfisku. Interakce: Cholestyramin,
kolestipol, antacida obsahujici hydroxid hlinity nebo oxid hlinity snizuji vstfebavani a i¢innost UDCA. Tyto pFipravky doporuc¢ujeme uzit 2 hodiny pfed, nebo
2 hodiny po podani UDCA. Sou¢asné podavani s ciprofloxacinem, dapsonem, nitrendipinem mutiZe vést ke snizeni jejich G¢inku; s cyklosporinem maze vést
k ovlivnéni jeho absorpce. Hypolipidemika (zejména klofibrat) a estrogeny zvy3uji sekreci cholesterolu do Zlu¢e, mohou podporovat tvorbu zlu¢ovych kame-
nt a tim zhor3uji vyhlidky na Gspéch Lé¢eni. Upozornéni: V pribéhu lécby je tieba kontrolovat jaterni enzymy: v prvnich 3 mésicich ve ¢tyftydennich interva-
lech, pozdéji 1% za ¢tvrt roku. NeuZivat béhem téhotenstvi, pokud to neni jednozna¢né nezbytné. Zvlastni opatieni pro uchovavani: Tento Lé¢ivy pFipravek
nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. Baleni: 25, 30, 50, 90 nebo 100 tvrdych tobolek po 250 mg. Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni.
Datum revize textu: 7. 1. 2020. S podrobnéjsimi informacemi o pfipravku se seznamte v SmPC. Pfipravek je vazan na lékatsky predpis. Vyrobce a drzitel
rozhodnuti o registraci: PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Ceska republika.
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