Prospect: Informatii pentru consumator/pacient
Hepaurs 150 mg capsule
Hepaurs 250 mg capsule
Hepaurs 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-l recitifi.

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

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este Hepaurs si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Hepaurs
3. Cum sa utilizati Hepaurs

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Hepaurs

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Hepaurs si pentru ce se utilizeaza

Acidul ursodeoxicolic, substanta activa din Hepaurs este un acid natural al bilei.

Hepaurs este indicat pentru:

Dizolvarea calculilor biliari cauzati de excesul de colesterol la pacientii:

- care au unul sau mai multi calculi biliari care nu sunt vizibili la o radiografie simpla (calculii
biliari care sunt vizibili nu se vor dizolva) si cu un diametru de cel mult 2 cm, intr-o vezica biliard care
functioneaza corect.

— care refuza interventia chirurgicala sau pentru care procedurile chirurgicale nu sunt indicate.
Colangitd biliara primara (ciroza biliard primard) - afectiune in care canalele biliare din ficat sunt
deteriorate, ceea ce duce la o acumulare de bila. Acest lucru poate provoca cicatrizarea ficatului.

Copii si adolescenti
Pentru tratamentul bolii hepatice asociatd cu o afectiune numitd fibroza chistica la copiii cu varste
cuprinse intre 6 si 18 ani.

2. Ce trebuie s stiti Tnainte sa utilizati Hepaurs

Nu luati Hepaurs:

- dacd sunteti alergic la acid ursodeoxicolic sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6);

- dacd aveti inflamatii ale vezicii biliare si cailor biliare;

- daca aveti blocaje ale cailor biliare;

- dacd vezica biliard nu poate fi vizualizata radiologic;



- daca aveti calculi calcificati;

- dacd vezica biliard nu se poate contracta;
- daca aveti crize (colici) biliare frecvente.
- ulcer gastric sau duodenal activ.

Copii si adolescenti
- Hepaurs nu se administreaza daca copilul dumneavoastra are o malformatie a cailor biliare (atrezie
biliard) si prezinta un flux biliar Incetinit, chiar si dupa interventia chirurgicala.

Atentionari si precautii

Hepaurs se administreaza sub supraveghere medicala.

Medicul dumneavoastra trebuie sa va monitorizeze functiile ficatului, periodic, la fiecare 4 saptdmani in
primele 3 luni de tratament. Dupa aceasta perioadd, monitorizarea se va face la intervale de 3 luni.

Atunci cand Hepaurs este utilizat pentru dizolvarea calculilor biliari, medicul dumneavoastra va va
programa pentru efectuarea unui control cu ultrasunete la 6-10 luni dupa inceperea tratamentului, pentru
aprecierea efectului terapeutic.

Hepaurs nu trebuie administrat daca vezica biliard nu poate fi vizualizatd prin imagini radiografice sau
in caz de calculi biliari calcificati, afectare a contractilitatii vezicii biliare sau episoade frecvente de colica
bilara.

Atunci cand Hepaurs este utilizat pentru colangitd biliard primara (ciroza biliard), In cazuri rare,
simptomele clinice (de exemplu mancarimile) se pot nrautati la inceputul tratamentului. Discutati cu
medicul dumneavoastra, fiindca in acest caz, s-ar putea sa fie nevoie de o reducere a dozei.

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

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

Hepaurs impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte medicamente,
inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Hepaurs poate reduce efectele urmatoarelor medicamente:

- colestiramina, colestipol (pentru reducerea lipidelor din sange) sau antiacide (medicamente care leaga
acidul clorhidric din sucul gastric) ce contin hidroxid de aluminiu, smectitd (oxid de aluminiu). Daca
trebuie sd luati medicamente care contin oricare dintre aceste substante active, acestea trebuie luate cu
cel putin doua ore inainte sau dupa ce ati luat Hepaurs.

- ciprofloxacina, dapsona (antibiotice), nitrendipind (administratd pentru tratamentul tensiunii arteriale
crescute). Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va creasca doza acestor medicamente.

Hepaurs poate modifica efectele urmatoarelor medicamente:

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




- rosuvastatina (administrata pentru nivelul crescut de colesterol in sange).

- Daca luati Hepaurs pentru dizolvarea calculilor, informati medicul in caz ca luati alte medicamente care
contin hormoni estrogeni, contraceptive orale sau medicamente care scad colesterolul din sange, cum ar
fi clofibratul. Aceste medicamente pot contribui la formarea de calculi, care este un efect contrar al
tratamentului cu Hepaurs.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Datele provenite din utilizarea acidului ursodeoxicolic la femeile gravide sunt inexistente sau limitate.
Studiile pe animale au aratat ca poate fi afectatd cresterea si dezvoltarea fatului.

Nu trebuie sa luati acid ursodeoxicolic in timpul sarcinii decat dacd medicul dumneavoastrd considera ca
este absolut necesar.

Fertilitatea

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

Femeile aflate la varsta fertild pot utiliza Hepaurs numai daca utilizeaza metode contraceptive eficace:
se recomanda masuri contraceptive orale nehormonale sau cu continut scazut de estrogeni, deoarece
contraceptivele orale hormonale pot favoriza formarea calculilor biliari.

Adresati-va medicului dumneavoastra pentru sfaturi.

Alaptarea:

Sunt disponibile doar cateva cazuri documentate de utilizare a acidului ursodeoxicolic n timpul alaptarii.
Nivelul de acid ursodeoxicolic excretat in laptele matern este foarte scazut, astfel nu sunt asteptate reactii
adverse la sugarii aldptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Acidul ursodeoxicolic nu are nici o influenta sau are o influentd neglijabila asupra capacitatii de a
conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Hepaurs contine lactoza. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intolerantd la unele
categorii de glucide, va rugdm sa-l intrebati Tnainte de a lua acest medicament.
Hepaurs 150 mg capsule contin colorant azorubina care poate provoca reactii alergice.

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

Doza zilnica se stabileste in functie de diagnostic si greutatea corpului, de catre medic.

Hepaurs trebuie administrat cu regularitate.

Capsula trebuie inghititd intreagd, nemestecatd, cu o cantitate suficienta de lichid.

Pentru pacientii care au greutatea mai mica de 47 kg sau care nu pot inghiti Hepaurs capsule este
disponibil acid ursodeoxicolic in suspensie.

o Dizolvarea calculilor biliari
Doza recomandata de Hepaurs este de aproximativ 10 mg/kg/pe zi, seara:
De exemplu, dacd cantariti 75 kg, trebuie sa luati 750 mg Hepaurs, seara, in fiecare zi.




Copii si adolescenti
Calculii bogati in colesterol sunt rar intalniti la copii, dar cand acestia apar, doza de Hepaurs va fi aleasa
de catre medic conform greutatii corporale.

In general calculii de dizolva in 6-24 luni.

Dupa fiecare 6 luni medicul dumneavoastra va verifica daca tratamentul da rezultate.

Dupa dizolvarea calculilor biliari, tratamentul trebuie continuat timp de 2-4 luni.

Probabilitatea de reaparitie a calculilor biliari dupa tratamentul cu medicamente precum Hepaurs a fost
estimat ca fiind 50% la 5 ani.

Exista anumite tipuri de calculi biliari care nu pot fi dizolvati de medicamente precum Hepaurs.

o Tratamentul cirozelor biliare primare (colangite biliare primare)

Doza zilnica depinde de greutatea corporala si este de aproximativ 14 mg/kg pe zi.

In timpul primelor 3 luni de tratament, doza zilnicd de Hepaurs trebuie divizata in 3 prize pe zi (dimineata,
la amiaza si seara).

Pe masura ce valorile functiei ficatului se imbunatatesc, doza zilnica totala poate fi administrata o data
pe zi, seara.

Hepaurs poate fi utilizat in colangita biliara primara pe termen nelimitat.

Virstnici

Nu exista recomandari pentru reducerea dozei la aceasta categorie de varsta.

o Tratamentul afectarii ficatului in contextul fibrozei chistice la copii cu varsta de 6 pana la 18 ani:
Doza recomandata este de 20 mg/kg/zi, impartita in 2-3 prize (dimineata, la amiaza si seara).
Medicul ar putea sd mareascd doza pana la 30 mg/kg/zi, daca este necesar.

Daca utilizati mai mult Hepaurs decéat trebuie
In cazul unei supradoze de Hepaurs poate sa apara diaree. Informati de urgentd medicul daca starile de
diaree persistd, asigurati-va ca beti suficiente lichide pentru a reface echilibrul electrolitic.

Daca uitati sa utilizati Hepaurs
Daca 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 Hepaurs

Intotdeauna consultati medicul daci v-ati hotarat sa opriti tratamentul cu Hepaurs sau inainte de a opri
tratamentul.

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

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

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 utilizatori):
- scaune moi, diaree;

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 utilizatori):
- in timpul tratamentului pentru ciroza biliara primara: dureri severe in partea dreapta superioara a



abdomenului, Inrautatire severa (decompensare) a cirozei ficatului care partial regreseaza dupa
intreruperea tratamentului,

- calcificarea (intarirea) calculilor,

- eruptie trecatoare pe piele (urticarie).

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta
- greatd, voma,
- mancarime.

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.

5. Cum se pastreaza Hepaurs

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.

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

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Hepaurs

- Substanta activa este acidul ursodeoxicolic

- Celelalte componente sunt:

Continutul capsulei:lactoza monohidrat, stearat de magneziu.

Corpul capsulei:
Pentru doza de 150 mg: gelatind, dioxid de titan, colorant azorubina, oxid de fier rosu, oxid de fier galben.

Pentru doza de 250 mg: gelatind, dioxid de titan, colorant indigocarmin.

Pentru doza de 300 mg: gelatina, dioxid de titan.

Cum arata Hepaurs si continutul ambalajului

Hepaurs 150 mg: corpul capsulei - alb, capacul capsulei - rosu
Hepaurs 200 mg: corpul capsulei - alb, capacul capsulei - albastru
Hepaurs 300 mg: corpul capsulei - alb, capacul capsulei - alb

Continutul capsulei: un amestec de pulbere si granule de culoare alba sau aproape alba.

Cutie cu 3 sau 6 blistere PVC/Al a cate 10 capsule



Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

SC Balkan Pharmaceuticals SRL

str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova

Fabricantul

SC Balkan Pharmaceuticals SRL,
str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova

Acest prospect a fost aprobat in martie 2026.

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



