























I PRIEDAS
PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[bookmark: _Hlk2173285]URSOSAN 500 mg plėvele dengtos tabletės


2. KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje tabletėje yra 500 mg veikliosios medžiagos ursodeoksicholio rūgšties (UDCR).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3. FARMACINĖ FORMA

Plėvele dengta tabletė.
Beveik balta, pailga, plėvele dengta tabletė su vagele abejose pusėse, tabletės ilgis – 17 mm, plotis – 9 mm. Tabletę galima padalyti į lygias dozes.


4. KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1 Terapinės indikacijos

Cholesterolinių tulžies pūslės akmenų tirpinimas tuo atveju, jei tulžies akmenų šešėliai nėra matomi rentgenologinio tyrimo metu ir jie ne didesni nei 15 mm skersmens, o tulžies pūslės funkcija, nepaisant tulžies pūslės akmenų, nėra sutrikusi.
Simptominis pirminio bilijinio cholangito gydymas, kol nėra dekompensuotos kepenų cirozės.

Vaikų populiacija
Su cistine fibroze susijusių kepenų ir tulžies ligų gydymas 6‑18 metų vaikams.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

URSOSAN yra tinkamas pacientams, kurie sveria ne mažiau 47 kg. Pacientams, sveriantiems mažiau nei 47 kg ar negalintiems nuryti URSOSAN, gali būti tinkami kiti preparatai, kurių sudėtyje yra ursodeoksicholio rūgšties.

Dozavimas

Žemiau pateikiamos įvairioms indikacijoms rekomenduojamos paros dozės:

Cholesterolinių tulžies pūslės akmenų tirpinimas
Apie 10 mg ursodeoksicholio rūgšties kilogramui kūno svorio, kuris atitinka:

	iki 60 kg 
	1 plėvele dengta tabletė

	61–80 kg
	1 ½ plėvele dengtos tabletės

	81–100 kg
	2 plėvele dengtos tabletės

	virš 100 kg
	2 ½ plėvele dengtos tabletės



Plėvele dengtas tabletes reikia išgerti vakare, prieš miegą. 

Laikas, kurio prireikia tulžies akmenims ištirpinti, paprastai yra 6-24 mėnesiai. Jeigu per 12 gydymo mėnesių tulžies pūslės akmenys nemažėja, toliau tęsti gydymo nerekomenduojama. 
Gydymo veiksmingumą reikia vertinti kas 6 mėnesius, atliekant ultragarsinį arba rentgenologinį tyrimą. Taip pat apžiūros metu reikėtų patikrinti, ar akmenys nesukalkėjo. Akmenims sukalkėjus, gydymą reikia baigti.

Simptominio pirminio bilijinio cholangito (PBC) gydymas
Paros dozė priklauso nuo kūno svorio ir svyruoja nuo 1 ½ iki 3 ½ plėvele dengtų tablečių (14 ± 2 mg ursodeoksicholio rūgšties kilogramui kūno svorio).

Pirmus tris gydymo mėnesius URSOSAN reikia vartoti per kelis kartus dienos eigoje. Kai kepenų rodikliai pagerėja, paros dozė gali būti suvartojama vienu kartu, vakare.

	Kūno svoris (kg)
	URSOSAN 500 mg plėvele dengtos tabletės

	
	Pirmi 3 mėnesiai
	Po to

	
	ryte
	per pietus
	vakare
	vakare (kartą per dieną)

	47–62
	½
	½
	½
	1 ½

	63–78
	½
	½
	1
	2

	79–93
	½
	1
	1
	2 ½

	94–109
	1
	1
	1
	3

	virš 110
	1
	1
	1 ½
	3 ½



URSOSAN pirminio bilijinio cholangito gydymo atveju gali būti vartojamas neribotą laiką.

Galimi atvejai, kai gydymo pradžioje pacientų, sergančių pirminiu bilijiniu cholangitu, klinikiniai simptomai pablogėja, pvz., pasireiškia intensyvesnis niežulys. Tokiu atveju gydymą galima tęsti skiriant ½ URSOSAN plėvele dengtos tabletės per parą ir laipsniškai (didinant paros dozę ½ plėvele dengtos tabletės per savaitę) tęsti gydymą, kol tokiu būdu bus vėl pasiekta suplanuota dozė.

Vaikų populiacija
6‑18 metų amžiaus vaikai, sergantys cistine fibroze
20 mg/kg per parą, padalinus į 2‑3 dozes, kuri, jei reikia, gali būti padidinta iki 30 mg/kg per parą.

	Kūno svoris (kg)
	URSOSAN 500 mg plėvele dengtos tabletės

	
	ryte
	per pietus
	vakare

	20–29
	½
	-
	½

	30–39
	½
	½
	½

	40–49
	½
	½
	1

	50–59
	½
	1
	1

	60–69
	1
	1
	1

	70–79
	1
	1
	1½

	80–89
	1
	1½
	1½

	90–99
	1½
	1½
	1½

	100–109
	1½
	1½
	2

	virš 110
	1½
	2
	2



Dėl farmacinės vaisto formos ir stiprumo, URSOSAN yra netinkamas jaunesnių nei 6 metai vaikų gydymui.

Vartojimo metodas 

Plėvele dengtas tabletes reikia nuryti nekramtytas, užgeriant nedideliu kiekiu skysčio.
Tabletes reikia vartoti pastoviai.

4.3 Kontraindikacijos

URSOSAN pacientai neturi vartoti:
· esant ūmiam tulžies pūslės ir tulžies trakto uždegimui,
· užsikimšus tulžies traktui (esant bendrojo tulžies latako ar tulžies pūslės latako okliuzijai),
· jei dažnai pasireiškia biliarinės kolikos epizodai,
· jei yra rentgenogramose matomų sukalkėjusių tulžies pūslės akmenų,
· sutrikus tulžies pūslės kontrakcijai,
· jei yra padidėjęs jautrumas tulžies rūgštims arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

Vaikų populiacija
· nesėkminga portoenterostomija arba neatsatyta gera tulžies tėkmė vaikams, sergantiems biliarine atrezija.

4.4 Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

URSOSAN turi būti vartojamas su medicinine priežiūra.

URSOSAN tinkamas pacientams, kurie sveria 47 kg ar daugiau. Pacientams, sveriantiems mažiau nei 47 kg ar negalintiems nuryti URSOSAN gali būti tinkami kiti preparatai, kurių sudėtyje yra ursodeoksicholio rūgšties.

Pirmus tris gydymo mėnesius gydytojas turi stebėti kepenų funkcijos rodiklius AST (SGOT), ALT (SGPT) ir γ-GT kas 4 savaites, vėliau – kas 3 mėnesius. Šis stebėjimas leidžia ne tik identifikuoti pirminiu bilijiniu cholangitu sergančius pacientus, kurie atsako į gydymą ir kurie ne, tačiau ir anksti nustatyti galimą kepenų būklės pablogėjimą, ypač pacientams, sergantiems pažengusios stadijos pirminiu bilijiniu cholangitu.

Vartojant cholesterolinių tulžies pūslės akmenų tirpinimui
Terapinio poveikio vertinimui ir savalaikiam sukalkėjusių tulžies pūslės akmenų nustatymui, priklausomai nuo tulžies pūslės akmenų dydžio, tulžies pūslė turi būti ištirta (geriamoji cholecistografija) įvertinant bendrą vaizdą ir okliuzijos vaizdą stovimoje pozicijoje ir gulint ant nugaros (ultragarsinė kontrolė) praėjus 6‑10 mėnesių nuo gydymo pradžios.

Jei negalima tulžies pūslės vizualizuoti rentgenologiniu tyrimu arba jeigu yra sukalkėjusių tulžies pūslės akmenų, sutrikusi tulžies pūslės kontrakcija ar dažni biliarinės kolikos epizodai, URSOSAN neturi būti vartojamas.

Pacientės moterys, vartojančios URSOSAN tulžies akmenų tirpinimui, turi vartoti efektyvias nehormonines kontraceptines priemones, nes hormoniniai kontraceptikai gali paskatinti biliarinę litiazę (žr. 4.5 ir 4.6 skyrius).

Vartojant pažengusios stadijos pirminio bilijinio cholangito gydymui
Labai retais atvejais buvo nustatyta dekompensuota kepenų cirozė, kuri dalinai regresavo, kai gydymas buvo nutrauktas.

Pacientams, sergantiems pirminiu bilijiniu cholangitu, retais atvejais gydymo pradžioje klinikiniai simptomai gali pasunkėti, pvz., gali suintensyvėti niežulys. Tokiu atveju reikia URSOSAN dozę sumažinti iki ½ URSOSAN 500 mg tabletės per parą ir laipsniškai didinti kaip nurodyta 4.2 skyriuje.

Pasireiškus viduriavimui dozę reikia sumažinti, o jei viduriavimas yra nuolatinis, gydymą reikia nutraukti.

4.5 Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

URSOSAN neturi būti skiriamas kartu su cholestiraminu, kolestipoliu ar skrandžio rūgštingumą mažinančiais vaistais, kurių sudėtyje yra aliuminio hidroksido ir/ar smektito (aliuminio oksido), nes šie preparatai jungiasi su ursodeoksicholio rūgštimi žarnyne ir slopina jos absorbciją ir veiksmingumą. Jei būtina vartoti preparatą, kurio sudėtyje yra kuri nors iš nurodytų medžiagų, šis preparatas turi būti vartojamas bent 2 valandas prieš arba po URSOSAN.
Ursodeoksicholio rūgštis gali paveikti ciklosporino absorbciją  žarnyne. Jei pacientas yra gydomas ciklosporinu, gydytojas turi tikrinti cikolsporino koncentraciją kraujyje ir, jei reikia, koreguoti dozę.

Atskirais atvejais ursodeoksicholio rūgštis gali sumažinti ciprofloksacino absorbciją.

Klinikiniame tyrime sveikiems savanoriams, kartu vartojusiems UDCR (500 mg/d.) ir rozuvastatiną (20 mg/d.), šiek tiek padidėjo rozuvastatino koncentracija plazmoje. Šios sąveikos, taip pat sąveikos su kitais statinais klinikinė reikšmė nėra žinoma.

Nustatyta, kad ursodeoksicholio rūgštis mažina kalcio antagonisto nitrendipino didžiausią koncentraciją plazmoje (Cmax) ir laiko bei vaisto koncentracijos plazmoje kreivės ribojamą plotą (AUC) sveikuose savanoriuose. Rekomenduojama atidžiai stebėti nitrendipino ir ursodeoksicholio rūgšties varojimo kartu rezultatus. Gali reikėti padidinti nitrendipino dozę. Taip pat buvo pranešta apie terapinį poveikį mažinančią sąveiką su dapsonu. Šie pastebėjimai kartu su in vitro tyrimų rezultatais parodo galimą ursodeoksicholio rūgšties indukcinį poveikį citochromo P450 3A fementams.

Vis dėlto, gerai suplanuoto sąveikų tyrimo metu su budezonidu, žinomu citochromo P450 3A substratu, indukcija nenustatyta.
Estrogeniniai hormonai ir cholesterolio kiekį kraujyje mažinantys vaistai tokie kaip klofibratas padidina hepatinio cholesterolio sekreciją ir gali paskatinti biliarinę litiazę, o tai yra ursodeoksicholio rūgščiai, vartojamai tulžies pūslės akmenų tirpinimui, priešingas poveikis.

4.6 Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Duomenų apie ursodeoksicholio rūgšties vartojimą nėštumo metu nėra arba jų nepakanka. Atlikti tyrimai su gyvūnais parodė toksinį poveikį reprodukcijai ankstyvoje gestacinėje fazėje (žr. 5.3 skyrių). 
URSOSAN nėštumo metu vartoti negalima, nebent moters klinikinė būklė yra tokia, kad ją būtina gydyti ursodeoksicholio rūgštimi.

Vaisingos moterys turi būti gydomos tik jei jos naudoja patikimas kontracepcijos priemones: rekomenduojami nehormoniniai ar mažą estrogeno kiekį turintys geriamieji kontraceptikai. Tačiau pacientės, vartojančios URSOSAN tulžies pūslės akmenų tirpinimui, turi naudoti efektyvias nehormonines kontraceptines priemones, nes hormoniniai geriamieji kontraceptikai gali sustiprinti tulžies akmenų litiazę.
Prieš pradedant gydymą reikia nustatyti, ar moteris nesilaukia.

Žindymas
Remiantis kelių publikuotų atvejų duomenimis, ursodeoksicholio rūgštis išsiskiria į motinos pieną labai nedideliais kiekiais ir kokio nors poveikio žindomiems naujagimiams ar kūdikiams nesitikima.

Vaisingumas
Tyrimai su gyvūnais neparodė UDCR įtakos vaisingumui (žr. 5.3 skyrių). Klinikinių duomenų apie UDCR poveikį vaisingumui nėra.

4.7 Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Ursodeoksicholio rūgštis poveikio gebėjimui vairuoti ar valdyti mechanizmus neturi arba poveikis nereikšmingas.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamos reakcijos vertintos remiantis šiomis dažnio reikšmėmis:
Labai dažni (≥ 1/10)
Dažni (≥ 1/100 iki < 1/10)
Nedažni (≥ 1/1000 iki < 1/100)
Reti (≥ 1/10000 iki  < 1/1000)
Labai reti (< 1/10000)
Dažnis nežinomas (negali būti nustatytas iš turimų duomenų)

Virškinimo trakto sutrikimai
Klinikinių tyrimų metu buvo pranešta apie dažną išmatų suminkštėjimą ir viduriavimą vartojant ursodeoksicholio rūgštį.

Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai 
Gydymo ursodeoksicholio rūgštimi metu, retais atvejais gali pasireikšti tulžies akmenų kalcifikacija.
Gydant pažengusios stadijos pirminį bilijinį cholangitą, labai retais atvejais galima dekompensuota kepenų cirozė, kuri yra dalinai grįžtama nutraukus gydymą.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Labai retai gali pasireikšti dilgėlinė.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/  esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt ), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).

4.9 Perdozavimas

Perdozavus galimas viduriavimas. Bendru atveju, kiti perdozavimo simptomai mažai tikėtini, nes ursodeoksicholio rūgšties absorbcija mažėja didėjant dozei, todėl daugiau pašalinama su išmatomis.
Specifinių gydymo priemonių nereikia, o viduriavimo pasekmės turi būti gydomos simptomatiškai, atstatant skysčių ir elektrolitų pusiausvyrą.

Papildoma informacija ypatingoms populiacijoms
Ilgalaikis pacientų, sergančių priminiu skleroziniu cholangitu (nepatvirtinta indikacija), gydymas didelėmis UDCR dozėmis (28‑30 mg/kg per parą) yra siejamas su padidėjusia rimta nepageidaujamų reakcijų rizika.


5. FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – tulžies apykaitą veikiantys vaistai, tulžies rūgšties dariniai, ATC kodas – A05AA02.

Nedideli ursodeoksicholio rūgšties kiekiai aptinkami žmonių tulžyje.
Išgėrus ursodeoksicholio rūgšties, mažėja įsotinimas cholesteroliu tulžies pūslėje, blokuojant cholesterolio rezorbciją žarnyne ir sumažinant cholesterolio sekreciją į tulžį. Manoma, kad dėl cholesterolio išsklaidymo ir skystų kristalų susidarymo cholesteroliniai akmenys palaipsniui ištirpsta.
Remiantis turimomis žiniomis, ursodeoksicholio rūgšties poveikis gydant kepenų ligas ir ligas, susijusius su tulžies sąstoviu, galimas dėl santykinio lipofilinių, į detergentus panašių toksinių tulžies rūgščių virtimo hidrofiline, ląsteles tausojančia, netoksiška ursodeoksicholio rūgštimi. Šio vaistinio preparato poveikis taip pat susijęs su pagerėjusia sekrecine hepatocitų funkcija ir imuninį atsaką reguliuojančiais procesais. 

Vaikų populiacija
Cistinė fibrozė
Yra ilgalaikių, 10 metų ar ilgesnių, klinikinės patirties ursodeoksicholio rūgštimi gydant pediatrinius pacientus, sergančius cistine fibroze, susijusia su kepenų ir tulžies sistemos ligomis, duomenų. Yra įrodymų, jog gydymas ursodeoksicholio rūgštimi gali sumažinti tulžies latako proliferaciją, sustabdyti histologinės pažaidos progresavimą ir netgi atstatyti hepatobilarinius pokyčius, jei skiriama ankstyvoje cistinės fibrozės, susijusios su  kepenų ir tulžies sistemos ligomis, stadijoje. Siekiant optimalaus gydymo, ursodeoksicholio rūgštis turi būti skiriama kuo greičiau nustačius cistinę fibrozę, susijusią su kepenų ir tulžies sistemos ligomis.

5.2 Farmakokinetinės savybės

Išgerta ursodeoksicholio rūgštis yra greitai absorbuojama tuščiojoje žarnoje ir proksimalinėje klubinės žarnos dalyje pasyviosios pernašos būdu ir proksimalinėje klubinės žarnos dalyje aktyviosios pernašos būdu. Rezorbcija paprastai yra 60‑80 %. Rezorbuota tulžies rūgštis beveik visa jungiasi su kepenyse esančiomis amonirūgštimis glicinu ir taurinu ir pašalinama su tulžimi. Pirmojo praėjimo pro kepenis metu metabolizuojama apie 60 %.

Priklausomai nuo paros dozės ir ligos ar kepenų būklės, labiau hidrofilišką ursodeoksicholio rūgštis kaupiasi tulžies pūslėje. Taip pat santykinai sumažėja kitų, labiau lipofiliškų tulžies rūgščių.

Žarnyne vyksta dalinis bakterinis skaidymas į 7-keto-litocholio rūgštį ir litocholio rūgštį. Litocholio rūgštis yra hepatotoksiška ir sukelia kepenų parenchimos pažeidimus kai kurioms gyvūnų rūšims. Žmonės ją rezorbuoja labai mažais kiekiais. Ši dalis yra sulfinama kepenyse ir taip detoksifikuojama bei pašalinama su tulžimi, ir galiausiai išmatomis.
Biologinis ursodeoksicholio rūgšties pusinės eliminacijos laikas yra apie 3,5‑5,8 dienas.

5.3 Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ūminis toksinis poveikis:
Ūminio toksiškumo tyrimai su gyvūnais toksinio poveikio nerodo.

Lėtinis toksinis poveikis
Poūmio toksiškumo tyrimai su beždžionėmis parodė, kad grupėms, kurioms buvo skiriamos didelės dozės, pasireiškė hepatotoksinis poveikis, įskaitant funkcinius pokyčius (pvz., kepenų fermentų pokyčius) ir morfologinius pokyčius, tokius kaip tulžies latako proliferacija, kepenų vartų uždegiminių židinių atsiradimas ar kepenų ląstelių nekrozė. Tikėtina, kad šis toksinis poveikis susijęs su ursodeoksicholio rūgšties metabolitu litocholio rūgštimi, kuri, kitaip nei žmonėse, bezdžionėse nėra detoksifikuojama.
Klinikinė patirtis patvirtina, jog įvardinti hepatotksiniai poveikiai nėra reikšmingi žmonėms.

Kancerogeninis ir mutageninis poveikis
Ilgalaikiai tyrimai su pelėmis ir žiurkėmis neparodė ursodeoksicholio rūgšties karcinogeninio potencialo. 
In vitro ir in vivo genetinių toksikologinių tyrimų su ursodeoksikolio rūgštimi rezultatai buvo neigiami.

Toksinis poveikis dauginimosi funkcijai
Tyrimais su žiurkėmis nustatyta, kad 2000 mg/kg kūno svorio ursodeoksicholio rūgšties dozė jaunikliams sukėlė uodegos anomalijas. Tyrimų metu su triušiais teratogeninio poveikio nenustatyta, tačiau dozės nuo 100 mg/kg kūno svorio sukelė embriotoksinį poveikį. Ursodeoksicholio rūgštis nedarė jokio poveikio žiurkių vaisingumui, perinataliniam ir postnataliniam jauniklių vystymuisi.


6. FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1 Pagalbinių medžiagų sąrašas

Tabletės šerdis
Kukurūzų krakmolas
Pregelifikuotas kukurūzų krakmolas
Karboksimetilkrakmolo A natrio druska (E468)
Koloidinis bevandenis silicio dioksidas (E551)
Magnio stearatas (E470b)

Tabletės plėvelė
Hipromeliozė 6 (E464)
Titano dioksidas (E171)
Makrogolis 400

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3 Tinkamumo laikas

4 metai.

6.4 Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

6.5 Talpyklės pobūdis ir jos turinys

PVC-PVDC/aliuminio lizdinės plokštelės kartoninėje dėžutėje.
Pakuotės dydis: 10, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 90 arba 100 tablečių.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6 [bookmark: OLE_LINK1]Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų nėra.


7. REGISTRUOTOJAS

PRO.MED.CS Praha a.s.
Telčská 377/1, Michle, 140 00 Praha 4
Čekija


8. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/19/4359/001 – N10
LT/1/19/4359/002 – N20
LT/1/19/4359/003 – N30
LT/1/19/4359/004 – N40
LT/1/19/4359/005 – N50
LT/1/19/4359/006 – N60
LT/1/19/4359/007 – N80
LT/1/19/4359/008 – N90
LT/1/19/4359/009 – N100


9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2019 m. kovo 25 d.
Paskutinio perregistravimo data 2022 m. lapkričio 8 d.


10. TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2022 m. lapkričio 8 d.


Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt

	
























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A. GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI
A. 
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

PRO.MED.CS Praha a.s.
Telčská 377/1, Michle, 140 00 Praha 4
Čekija


B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 

Receptinis vaistinis preparatas.

























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

DĖŽUTĖ


1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

URSOSAN 500 mg plėvele dengtos tabletės
Ursodeoksicholio rūgštis


2. VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 500 mg ursodeoksicholio rūgšties.


3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Plėvele dengta tabletė

10 plėvele dengtų tablečių
20 plėvele dengtų tablečių
30 plėvele dengtų tablečių
40 plėvele dengtų tablečių
50 plėvele dengtų tablečių
60 plėvele dengtų tablečių
80 plėvele dengtų tablečių
90 plėvele dengtų tablečių
100 plėvele dengtų tablečių


5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Nuryti užgeriant vandeniu. Nekramtyti.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6. SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7. KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}


9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

PRO.MED.CS Praha a.s.
Telčská 377/1, Michle, 140 00 Praha 4
Čekija


12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/19/4359/001 – N10
LT/1/19/4359/002 – N20
LT/1/19/4359/003 – N30
LT/1/19/4359/004 – N40
LT/1/19/4359/005 – N50
LT/1/19/4359/006 – N60
LT/1/19/4359/007 – N80
LT/1/19/4359/008 – N90
LT/1/19/4359/009 – N100


13. SERIJOS NUMERIS 

Lot 


14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

ursosan 500 mg


17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris} 
NN: {numeris} 

MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

URSOSAN 500 mg plėvele dengtos tabletės
Ursodeoksicholio rūgštis


2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

PRO.MED.CS Praha a.s.


3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}


4. SERIJOS NUMERIS 

Lot


5. KITA



























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija pacientui

URSOSAN 500 mg plėvele dengtos tabletės
Ursodeoksicholio rūgštis

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1. Kas yra URSOSAN ir kam jis vartojamas 
2. Kas žinotina prieš vartojant URSOSAN 
3. Kaip vartoti URSOSAN 
4. Galimas šalutinis poveikis 
5. Kaip laikyti URSOSAN 
6. Pakuotės turinys ir kita informacija


1. Kas yra URSOSAN ir kam jis vartojamas

Veiklioji URSOSAN medžiaga – ursodeoksicholio rūgštis yra natūraliai organizme susidaranti tulžies rūgštis. Nedidelis jos kiekis aptinkamas žmogaus tulžyje. 
URSOSAN vartojama:
-	tulžies pūslės akmenų, susidariusių dėl cholesterolio pertekliaus tulžies pūslėje, tirpinimui, kai tulžies pūslės akmenys nėra matomi rentgenologinio tyrimo metu (akmenys, kurie yra matomi, neištirps) ir yra ne didesni nei 15 mm skersmens. Tulžies pūslė vis dar turėtų funkcionuoti nepaisant tulžies pūslės akmenų;
· simptominiam pirminio bilijinio tulžies latakų uždegimo gydymui (lėtinis tulžies pūslės sutrikimas, kuris gali progresuoti į kepenų cirozę) pacientams nesergantiems dekompensuota kepenų ciroze (lėtinė kepenų liga, dėl kurios kepenų funkcija negali būti atstatyta);
· kepenų ligos, susijusios su būkle, vadinama cistine fibroze, gydymui 6-18 metų vaikams.


2. Kas žinotina prieš vartojant URSOSAN 

URSOSAN vartoti negalima:
· jeigu esate alergiškas tulžies rūgštims (tokioms kaip ursodeoksicholio rūgštis) arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje),
· jeigu Jums yra ūmus tulžies pūslės ir tulžies latako uždegimas,
· jeigų Jūsų bendrasis tulžies latakas arba tulžies pūslės latakas yra užsikimšęs (tulžies latakų obstrukcija),
· jeigu Jums dažnai pasireiškia spazminiai skausmai viršutinėje pilvo dalyje (biliarinė kolika),
· jeigu gydytojas Jums sakė, kad turite sukalkėjusių tulžies pūslės akmenų,
· jeigu turite problemų su tulžies pūslės susitraukimu,
· jeigu esate vaikas su biliarine atrezija ir Jums prastai prateka tulžis, net po chirurginės operacijos.

Pasitarkite su gydytoju dėl bet kurios iš viršuje paminėtų būklių. Taip pat pasitarkite, jei kurią nors iš šių būklių esatę turėję anksčiau.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti URSOSAN.

Gydytojas tikrins Jūsų kepenų funkciją kas 4 savaites pirmus 3 gydymo mėnesius. Po to, stebėjimas turėtų būti atliekamas kas 3 mėnesius.

Vartojant šį vaistą tulžies akmenų tirpinimui, po pirmųjų 6-10 gydymo mėnesių Jūsų gydytojas turėtų paskirti rentgenologinį tulžies pūslės tyrimą.

Jei URSOSAN vartojate tulžies pūslės akmenų tirpinimui, informuokite gydytoją, jeigu vartojate kitų vaistų, kurių sudėtyje yra estrogeninių hormonų, nes šie vaistai skatina tulžies akmenų formavimąsi.

Gydant pirminį bilijinį tulžies latakų uždegimą, retais atvejais gydymo pradžioje simptomai gali pasunkėti. Jei taip nutinka, pasitarkite su gydytoju dėl pradinės dozės sumažinimo.

Jei viduriuojate, nedelsdami praneškite gydytojui, nes dėl to gali reikėti sumažinti vaisto dozę arba nutraukti gydymą.

Vaikams 
URSOSAN yra netinkamas gydyti jaunesniems nei 6 metų vaikams dėl farmacinės vaisto formos ir preparato stiprumo.

Kiti vaistai ir URSOSAN 
Pasakykite gydytojui, jei Jūs taip pat vartojate vaistų su toliau išvardytomis veikliosiomis medžiagomis. Šių vaistų poveikis gali pakisti (sąveikos):

URSOSAN poveikis gali susilpnėti vartojant kartu su šiais vaistais:
· kolestiraminu, kolestipoliu (vartojamu kraujo lipidų kiekiui mažinti) ar rūgštingumą mažinančiais vaistais, kurių sudėtyje yra aliuminio hidroksido ar smektito (aliuminio oksido) (vartojamais sujungti skrandžio rūgštį): jei vaistų, į kurių sudėtį įeina kuri nors iš šių medžiagų, vartojimas būtinas, juos reikia suvartoti bent 2 valandas prieš arba po URSOSAN vartojimo.

Šių vaistų poveikis gali susilpnėti vartojant kartu su URSOSAN:
· ciprofloksacino ir dapsono (antibiotikas), nitrendipino (vartojamas aukštam kraujospūdžiui mažinti) ir kitų vaistų, kurie yra metabolizuojami panašiu būdu. Jūsų gydytojui gali reikėti  keisti šių vaistų dozę.

Šių vaistų poveikis gali sustiprėti vartojant kartu su URSOSAN:
· ciklosporino (mažinančio imuninės sistemo aktyvumą). Jei Jūs esate gydomas ciklosporinu, gydytojas turėtų nustatyti ciklosporino kiekį Jūsų kraujyje. Jei reikia, gydytojas pakoreguos dozę.
· rozuvastatino (padidėjusiam cholesteroliui ir susijusioms būklėms).

Jei vartojate URSOSAN tulžies pūslės akmenų tirpinimui, praneškite gydytojui, jeigu kartu vartojate ir vaistų, kurių sudėtyje yra estrogeninių hormonų ar cholesterolio kiekį kraujyje mažinančių vaistų, tokių kaip klofibratas. Šie vaistai skatina tulžies pūslės akmenų susidarymą ir veikia priešingai nei gydymas URSOSAN.

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nėštumas
Duomenų apie ursodeoksicholio rūgšties vartojimą nėštumo metu nėra arba jų nepakanka. Atlikti tyrimai su gyvūnais parodė toksinį poveikį reprodukcijai. URSOSAN nėštumo metu vartoti negalima, nebent moters klinikinė būklė yra tokia, kad ją būtina gydyti ursodeoksicholio rūgštimi.

Vaisingos moterys
Net jei nesate nėščia, turėtumėte pasitarti su gydytoju.
Vaisingos moterys turėtų būti gydomos tik jei jos naudoja patikimas kontracepcijos priemones: rekomenduojamos nehormoninės ar mažą estrogeno kiekį turintys geriamieji kontraceptikai. Tačiau pacientės, vartojančioms URSOSAN tulžies pūslės akmenų tirpinimui, turėtų naudoti efektyvias nehormonines kontraceptines priemones, nes hormoniniai geriamieji kontraceptikai gali sustiprinti tulžies akmenų skaidymą.
Prieš pradedant gydymą reikia nustatyti, ar moteris nesilaukia.

Žindymas
Remiantis kelių publikuotų atvejų duomenimis, ursodeoksicholio rūgštis išsiskiria į motinos pieną labai nedideliais kiekiais ir kokio nors poveikio žindomiems naujagimiams ar kūdikiams nesitikima.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Poveikio gebėjimui vairuoti ar valdyti mechanizmus nepastebėta.

URSOSAN sudėtyje yra karboksimetilkrakmolo A natrio druskos 
Šio vaisto sudėtyje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio vienoje plėvele dengtoje tabletėje, t. y. jis beveik neturi reikšmės. 


3. Kaip vartoti URSOSAN

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Cholesterolinių tulžies pūslės akmenų tirpinimas
Dozavimas
Rekomenduojama paros dozė yra apie 10 mg ursodeoksicholio rūgšties kilogramui kūno svorio per parą, kaip nurodyta žemiau:

	iki 60 kg 
	1 tabletė

	61–80 kg
	1 ½ tabletės

	81–100 kg
	2 tabletės

	virš 100 kg
	2 ½ tabletės



Jei Jūs sveriate mažiau nei 47 kg arba negalite nuryti URSOSAN, Jums gali būti tinkami kiti preparatai, kurių sudėtyje yra ursodeoksicholio rūgšties.

Vartojimo metodas
Nurykite nesusmulkintas tabletes užgerdami stikline vandens ar kito skysčio. Tabletes vartokite vakare, prieš miegą. Vaistus vartokite reguliariai.

Gydymo trukmė
Tulžies pūslės akmenims ištirpinti paprastai prireikia 6‑24 mėnesių. Jei per 12 mėnesių tulžies pūslės akmenų dydis nesumažėja, gydymą reikėtų nutraukti.
Kas 6 mėnesius Jūsų gydytojas turėtų įvertinti gydymo veiksmingumą. Kiekvienos iš šių apžiūrų metu turi būti patikrinama, ar po paskutinio vizito nesusikaupė kalcis, kuris sukelia akmenų kalcifikaciją. Taip nutikus gydytojas turėtų nutraukti gydymą.

Pirminio bilijinio tulžies latakų uždegimo (lėtinės uždegiminės kepenų ir tulžies sistemos ligos) gydymas
Dozavimas
Pirmus tris gydymo mėnesius URSOSAN vartokite ryte, per pietus ir vakare. Pagerėjus kepenų funkcijos rodikliams visą paros dozę galima išgerti vienu kartu vakare.

	Kūno svoris (kg)
	URSOSAN 500 mg plėvele dengtos tabletės

	
	Pirmi 3 mėnesiai
	Po to

	
	ryte
	per pietus
	vakare
	vakare (kartą per dieną)

	47–62
	½
	½
	½
	1 ½

	63–78
	½
	½
	1
	2

	79–93
	½
	1
	1
	2 ½

	94–109
	1
	1
	1
	3

	virš 110
	1
	1
	1 ½
	3 ½



Jei Jūs sveriate mažiau nei 47 kg arba negalite nuryti URSOSAN, Jums gali būti tinkami kiti preparatai, kurių sudėtyje yra ursodeoksicholio rūgšties.

Vartojimo metodas
Nurykite tabletes (nekramtykite) užgerdami stikline vandens ar kito skysčio. Vaistus vartokite reguliariai.

Gydymo trukmė
URSOSAN pirminio bilijinio tulžies latakų uždegimo atveju gali būti vartojamas neribotą laiką.

Pastaba
Jei sergate pirminiu bilijiniu tulžies latakų uždegimu, gydymo pradžioje simptomai gali pasunkėti. Vienas iš ženklų gali būti intensyvesnis niežulys. Tai pasitaiko tik retais atvejais. Taip nutikus gydymą galima tęsti sumažinus URSOSAN paros dozę. Kas savaitę Jūsų gydytojas dozę didins, kol bus vėl pasiekta reikiama dozė.

Vartojimas vaikams (6‑18 metų amžiaus), sergantiems cistine fibroze
Rekomenduojama paros dozė yra apie 20 mg/kg per parą, padalinta į 2‑3 dozes, kuri, jei reikia, gali būti padidinta iki 30 mg/kg per parą.

	Kūno svoris (kg)
	URSOSAN 500 mg plėvele dengtos tabletės

	
	ryte
	per pietus
	vakare

	20–29
	½
	-
	½

	30–39
	½
	½
	½

	40–49
	½
	½
	1

	50–59
	½
	1
	1

	60–69
	1
	1
	1

	70–79
	1
	1
	1½

	80–89
	1
	1½
	1½

	90–99
	1½
	1½
	1½

	100–109
	1½
	1½
	2

	virš 110
	1½
	2
	2



Jei manote, kad URSOSAN poveikis yra per stiprus ar per silpnas, pasitarkite su gydytoju ar vaistininku.

Ką daryti pavartojus per didelę URSOSAN dozę?
Pavartojus per didelę dozę gali pasireikšti viduriavimas. Nedelsdami praneškite gydytojui, jei be perstojo viduriuojate. Viduriavimo atveju gerkite pakankamai skysčių, kad atstatytumėte skysčių ir elektrolitų balansą.

Pamiršus pavartoti URSOSAN 
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę. Toliau vaistą vartokite taip, kaip paskirta.

Nustojus vartoti URSOSAN 
Prieš pertraukdami URSOSAN vartojimą ar nutraukdami gydymą anksčiau, visada pasitarkite su gydytoju.
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4. Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Dažni šalutiniai poveikiai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 žmonių):
· išmatų suskystėjimas, viduriavimas.

Labai reti šalutiniai poveikiai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 žmonių):
· gydant pirminį bilijinį cholangitą: stiprus viršutinės pilvo dalies dešinės pusės skausmas, pablogėjusi kepenų cirozės eiga, kuri iš dalies yra grįžtama, nutraukus gydymą, 
· tulžies pūslės akmenų sukalkėjimas, 
· dilgėlinė (urtikarija).

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt  esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt , taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt ). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5. Kaip laikyti URSOSAN 

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartono dėžutės ir lizdinės plokštelės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6. Pakuotės turinys ir kita informacija

URSOSAN sudėtis 
· Veiklioji medžiaga yra ursodeoksicholio rūgštis. Kiekvienoje tabletėje yra 500 mg ursodeoksicholio rūgšties.
· Pagalbinės medžiagos yra: 
· tabletės šerdis: kukurūzų krakmolas, pregelifikuotas kukurūzų krakmolas, karboksimetilkrakmolo A natrio druska (E468), koloidinis bevandenis silicio dioksidas (E551), magnio stearatas (E470b);
· tabletės plėvelė: hipromeliozė 6 (E464), titano dioksidas (E171), makrogolis 400.

URSOSAN išvaizda ir kiekis pakuotėje
URSOSAN yra beveik baltos, pailgos plėvele dengtos tabletės su vagele abejose pusėse, tablečių ilgis – 17 mm, plotis – 9 mm. Tabletę galima padalyti į lygias dozes.

Plėvele dengtos tabletės supakuotos į PVC-PVDC/Al lizdines plokšteles kartoninėse dėžutėse.
URSOSAN tiekiamas 10, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 90 arba 100 tablečių pakuotėse.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas
PRO.MED.CS Praha a.s.
Telčská 377/1, Michle, 140 00 Praha 4
Čekija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

	PRO.MED/CS Praha a.s. atstovybė
Lukiškių g. 5‑205, Vilnius
Tel: +370 5 2151008



Šis vaistas EEE valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Airija ‑ Proursan 500 mg
[bookmark: _Hlk513536523]Belgija ‑ Ursosan 500 mg comprimés pelliculés
Estija – Ursosan
Jungtinė Karalystė ‑ Ursonorm 500 mg film-coated tablets 
Latvija ‑ Ursosan 500 mg apvalkotās tabletes
Lietuva ‑ URSOSAN 500 mg plėvele dengtos tabletės
Liuksemburgas ‑ Ursosan 500 mg
Nyderlandai ‑ Ursonorm 500 mg
Slovėnija ‑ Ursosan 500 mg filmsko obložene tablete
Suomija ‑ Ursosan 500 mg


[bookmark: _GoBack]Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2022-11-08.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Vastybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
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