PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

URSOMAC 300 mg capsule
Acid ursodeoxicolic

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala cu ale dumneavoastra.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct.4.

Ce gasiti in acest prospect:

Sk owdE

1.

Ce este URSOMAC si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizatit URSOMAC
Cum sa utilizati URSOMAC

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza URSOMAC

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este URSOMAC si pentru ce se utilizeaza

URSOMAC contine o substanta activa numita acid ursodeoxicolic, care este un acid biliar si se contine
in bila umana.

URSOMAC este utilizat pentru:

2.

dizolvarea calculilor biliari (pietre la vezica biliard), produsi in urma unei cantitatii prea mari de
colesterol din vezica biliara. Calculii biliari nu trebuie sa fie vizibili ca niste umbre in imaginile
radiografice (calculii biliari vizibili nu se dizolva), iar diametrul lor nu trebuie sa depaseasca 15
mm. La prezenta acestor calculi, vezica biliara trebuie sa aiba functia pastrata;
tratamentul inflamatiei mucoasei stomacului cauzata de refluxul acizilor biliari (gastrita de reflux
biliar);
tratamentul simptomatic al cirozei biliare primitive (CBP — o inflamatic a ductelor biliare
asociatd cu ciroza hepaticd) cu conditia inexistentei unei ciroze hepatice decompensate (boala
grava a ficatului, in faza in care tesutul functional al ficatului nu mai poate compensa functia
redusa a acestuia);
afectiuni hepatobiliare asociate cu fibroza chisticd (mucoviscidoza) la copii si adolescenti cu
varste cuprinse intre 6 si 18 ani.

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati URSOMAC

Nu utilizati URSOMAC:

dacd sunteti alergic (hipersensibil) la acid ursodeoxicolic sau la oricare dintre componentele
acestui medicament (enumerate la punctul 6);

dacd medicul v-a spus ca aveti calculi biliari radio-opaci (cu continut inalt de calciu);

daca vezica biliard nu functioneaza corect;

dacd nu este liberd calea principald de transport a bilei sau canalul secretor al vezicii biliare



(obstructia cailor biliare);

- dacad frecvent aveti crampe in partea superioard a abdomenului sau sub rebordul costal drept
(colici biliare);

- daca aveti inflamatii acute ale vezicii biliare, cailor biliare si intestinului;

- daca suferiti de ciroza hepaticd decompensata;

- daca suferiti de insuficienta hepatica si/sau renala severa;

- daca aveti 0 inflamatie a pancreasului;

- daca sunteti gravida in primele 3 luni;

- daca copilul dumneavoastra are o malformatie a cailor biliare (atrezie biliard) si prezintd un flux
biliar Incetinit, chiar si dupa interventia chirurgicala.

Atentionari si precautii
Inainte de utilizarea URSOMAC, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Daca sunteti femeie, inaintea tratamentului trebuie sa va convingeti de lipsa sarcinii. URSOMAC se
administreaza sub supraveghere medicala.

In primele 3 luni de tratament, medicul dumneavoastri ar trebui si va controleze functia ficatului cu
regularitate, o data la 4 sdptamani. Dupa aceea, functia ficatului poate fi controlata o data la 3 luni.
Atunci cand URSOMAC este utilizat pentru dizolvarea calculilor biliari, medicul dumneavoastra
trebuie sa va programeze pentru efectuarea unui control cu ultrasunete la 6-10 luni dupa inceperea
tratamentului.

Daca sunteti femeie si luati URSOMAC pentru dizolvarea calculilor biliari, ar trebui sa utilizati masuri
contraceptive non-hormonale eficiente, deoarece contraceptivele hormonale orale pot favoriza
formarea calculilor biliari.

Atunci cand URSOMAC este utilizat pentru tratamentul cirozei biliare primitive, Tn cazuri rare
simptomele clinice (de exemplu mancarimile) se pot inrautiti la inceputul tratamentului. In acest caz,
discutati cu medicul dumneavoastra despre posibilitatea reducerii dozei initiale.

Informati medicul imediat daca aveti diaree, deoarece poate fi necesarda reducerea dozelor sau
intreruperea tratamentului cu URSOMAC.

Copii
Deoarece URSOMAC se elibereaza sub forma de capsule 300 mg, medicamentul nu se utilizeaza la
copii cu varsta sub 6 ani.

URSOMAC impreunai cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

URSOMAC poate reduce efectele urmatoarelor medicamente:

- nitrendipind (administratd pentru tratamentul tensiunii crescute a sangelui), ciprofloxacina si
dapsond (antibiotice), si alte medicamente care sunt metabolizate in acelasi fel. Este posibil ca
medicul dumneavoastra s va creasca doza acestor medicamente;

- colestiramina (pentru reducerea lipidelor din sange) sau antiacide (medicamente care leaga acidul
clorhidric din sucul gastric) ce contin hidroxid de aluminiu — dacd trebuie sa luati medicamente
care confin oricare dintre aceste substante active, acestea trebuie luate cu cel putin doud ore
inainte sau dupa ce ati luat URSOMAC.



URSOMAC poate modifica efectele urmatoarelor medicamente:

- ciclosporina (administrata pentru reducerea activitatii sistemului imunitar). Dacd urmati tratament
cu ciclosporind, medicul dumneavoastra trebuie s monitorizeze continutul de ciclosporind din
sange. Medicul dumneavoastra poate sa va ajusteze doza de ciclosporind, daca este necesar.

Daca luati URSOMAC pentru dizolvarea calculilor, informati medicul daca luati alte medicamente
care confin hormoni estrogeni sau progestageni, neomicind (antibiotic) sau medicamente care scad
colesterolul din sange cum ar fi clofibratul. Aceste medicamente pot creste formarea de calculi, care
este un efect contrar al tratamentului cu URSOMAC.

Sarcina si aldptarea

Sarcina

Medicamentul este contraindicat in primul trimestru de sarcind. Utilizarea in trimestrele II si Il ale
sarcinii este posibild numai la recomandarea medicului, dacd el considerd ca beneficiul pentru mama
depaseste riscul potential pentru fat.

Alaptarea
Lipsesc date privind excretia acidului ursodeoxicolic in laptele matern. Decizia privind utilizarea
URSOMAC o ia medicul. Dacd medicul decide de a va indica medicamentul, veti intrerupe alaptarea.

Femei la varsta fertila

Chiar daca nu sunteti insarcinata, trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra, deoarece femeile de
varsta fertila pot urma tratamentul numai daca folosesc metode de contraceptie eficiente. Sunt
recomandate masuri contraceptive non-hormonale, deoarece contraceptivele hormonale pot stimula
formarea calculilor.

Medicul dumneavoastra va va face un test de sarcina Tnainte de a va prescrie URSOMAC.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Acidul ursodeoxicolic nu influenteaza asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati URSOMAC
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulti

Medicamentul trebuie utilizat sub supraveghere medicala. Pentru pacientii cu o greutate corporald sub
47 kg sau care au dificultati la Tnghitirea capsulelor, se recomanda utilizarea medicamentului sub alta
forma farmaceutica, de exemplu, sub forma de suspensie orala.

Dizolvarea calculilor biliari:

Doza recomandata este de aproximativ 10 mg/kg si zi, corespunzand in functie de greutate la:

. sub 60 kg - 2 capsule;

. 61-90 kg - 3 capsule;

. 91- 120 kg - 4 capsule;

. peste 120 kg - 5 capsule.

Capsulele trebuie inghitite intregi, fard a fi mestecate, cu o cantitate suficienta de lichid, o data pe zi,
seara Tnainte de culcare. Capsulele trebuie administrate cu regularitate.

In general calculii de dizolva in 6-24 luni. Daca nu apare nici o reducere a marimii calculilor dupa 12



luni, tratamentul trebuie intrerupt. Dupa fiecare 6 luni medicul dumneavoastra trebuie sd verifice daca
tratamentul da rezultate, la fiecare examinare trebuie sa se observe daca calculii nu s-au calcifiat fata de
ultima evaluare. Daca se constata acest lucru, medicul dumneavoastra va Intrerupe tratamentul.

Pentru tratamentul gastritei cu reflux biliar

Doza medicamentului si durata tratamentului este determinat de catre medic pentru fiecare pacient
individual. De obicei se indica administrarea a 300 mg (1 capsuld) pe zi, seara Tnainte de somn timp de
10-14 zile.

Pentru tratamentul cirozei biliare primitive (inflamatia cronica a cailor biliare)

Doza zilnica depinde de greutatea corporald si constituie 14+2 mg acid ursodeoxicolic/kg corp. In
timpul primelor 3 luni de tratament capsulele trebuie utilizat in doze divizate de 3 ori pe zi.

Daca parametrii functiei hepatice se imbunatatesc, doza zilnicad poate fi administratd o data pe zi, seara.
Schema de tratament recomandata este urmatoarea:

Greutatea corporald Doza  zilnica,)] Dimineata, La pranz, Seara,
capsule capsule capsule capsule
47 — 62 kg 2 1 - 1
63 — 78 kg 3 1 1 1
79 - 93 kg 4 1 1 2
94 - 109 5 1 2 2
> 110 kg 6 2 2 2

Capsulele trebuie inghitite intregi, cu o cantitate suficienta de lichid. Medicamentul trebuie administrat
cu regularitate.
Utilizarea medicamentului in ciroza biliara primitiva poate fi continuata pe termen nelimitat.

La pacientii cu ciroza biliard primitiva, simptomele clinice se pot inrautafi la inceputul tratamentului,
de exemplu se poate intensifica mancirimea. Acest lucru se poate intampla in cazuri rare. In acest caz,
tratamentul poate continua cu o dozi zilnicd mai mici de URSOMAC. In fiecare saptimani, medicul
dumneavoastra poate sa creasca treptat doza zilnica, pana la o doza optima.

Copii si adolescenti

Pentru tratamentul fibrozei chistice la copiii si adolescenyi cu varste cuprinse intre 6 si 18 ani

Doza zilnica recomandata este de 20 mg/kg greutate corporald, divizata in 2-3 prize, daca este necesar
Cu o crestere ulterioard pana la 30 mg/kg greutate corporala.

Greutatea Doza zilnica Ursomac 300 mg capsule

corporala (mg/kg) Dimineata La pranz Seara
(kg)

20-29 17-25 1 - 1
30-39 19-25 1 1 1
40-49 20-25 1 1 2
50-59 21-25 1 2 2
60-69 22-25 2 2 2
70-79 22-25 2 2 3
80-89 22-25 2 3 3
90-99 23-25 3 3 3




100-109 23-25 3 3 4
>110 3 4 4

Daca pacientul are dificultati la Tnghitirea capsulei din cauza dimensiunii acesteia, capsula, daca este
necesar, poate fi deschisa si continutul poate fi adaugat, de exemplu, in iaurt.

Varstnici
Nu exista date privind necesitatea ajustarii dozei la persoanele din aceasta categorie de varsta. Cu toate
acestea, trebuie luate masuri de precautie in timpul tratamentului.

Daca utilizati mai mult URSOMAC decét trebuie
In cazul unei supradoze de URSOMAC pot sd apara stari de diaree. Informati de urgenta medicul daca
starile de diaree persista, asigurati-va ca beti suficiente lichide pentru a reface echilibrul electrolitic.

Daca uitati sa utilizati URSOMAC
Dacai ati uitat sa luati o doza, luati-o imediat ce v-ati amintit. Daca este totusi timpul pentru urmatoarea
doza, luati-o direct pe aceasta. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati URSOMAC
Intotdeauna consultati medicul dacd v-ati hotarat sa opriti tratamentul cu URSOMAC sau inainte de a
opri tratamentul.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4 Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 utilizatori):
- scaune moi, diaree.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 utilizatori):

- reactii alergice, inclusiv eruptii cutanate, urticarie;

- n timpul tratamentului pentru ciroza biliara primara: dureri severe in partea dreapta superioard a
abdomenului, inrautatire severa (decompensare) a cirozei ficatului, care partial regreseaza dupa
intreruperea tratamentului;

- calcificarea calculilor biliari.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.



S. Cum se pastreaza URSOMAC
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la loc uscat, ferit de lumina, la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie dupa EXP:. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine URSOMAC

- Substanta activa este acidul ursodeoxicolic. 1 capsula contine acid ursodeoxicolic — 300 mg.

- Celelalte componente sunt: amidon, LS-hidroxipropilceluloza, amidon glicolat de sodiu, stearat de
magneziu, dioxid de siliciu coloidal; capsula: gelatina, dioxid de titan, oxid galben de fier (E172),
indigotina.

Cum arata URSOMAC si continutul ambalajului

URSOMALC se prezintd sub forma de capsule gelatinoase tari, cu marimea 0, corpul si capacelul de
culoare verde-deschis.

Continutul capsulei: pulbere de culoare alba.

URSOMAC este disponibil in cutii cu 2 blistere din PVC/AI a cate 10 capsule.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
GM Pharmaceuticals Ltd.,
Rustavi Highway 52, Thilisi, 0114, Georgia.

Fabricantul
GM Pharmaceuticals Ltd.,
Rustavi Highway 52, Thilisi, 0114, Georgia.

Acest prospect a fost aprobat in februarie 2025.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



