PROSPECT: INFORMATII PENTRU PACIENT/UTILIZATOR

CHOLUDEXAN 300 mg capsule
Acidum ursodeoxycholicum

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect, inainte de a incepe sa luati 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 dumneavoastra. Nu trebuie sa-l 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 in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

. Ce este CHOLUDEXAN si pentru ce se utilizeaza
. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati CHOLUDEXAN
. Cum sa luati CHOLUDEXAN

. Reactii adverse posibile

. Cum se pastreaza CHOLUDEXAN

. Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este CHOLUDEXAN si pentru ce se utilizeaza
Acidul ursodeoxicolic, substanta activda din CHOLUDEXAN capsule, este un acid al bilei,

obtinut pe cale naturala, ce se giseste In cantitati mici in bila umana.

CHOLUDEXAN capsule se utilizeaza pentru:

Prevenirea formadrii pietrelor de colesterol 1n bolile asociate cu modificari calitative si
cantitative ale bilei (inclusiv suprasaturarea cu colesterol); crearea conditiilor adecvate pentru
dizolvarea pietrelor radiotransparente existente.

Calculi colesterolici in vezica biliara

Calculi unici sau multipli, radiotransparenti (confirmati prin colecistografie orala) la
pacientii, cu vezica biliara functionald, care au contraindicatii importante pentru interventie
chirurgicala, precum si calculi reziduali si recurenti in vezica biliard dupa interventia
chirurgicala a cailor biliare.

Boli hepatice colestatice cronice:

— ciroza biliara primara,

— colangita sclerozanta;

— boala hepatica asociatd fibrozei chistice la adulti si copii cu varsta de 6 ani si peste.
Sindrom dispeptic biliar.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati CHOLUDEXAN

Nu luati CHOLUDEXAN:

- daca sunteti alergic la acid ursodeoxicolic sau acizi biliari, sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);

- daca aveti ulcer gastric si/sau duodenal in faza activa,



- daca aveti inflamatii acute ale vezicii biliare sau tractului biliar;

- daca canalele biliare sunt inchise (ocluzia ductului comun sau a ductului cistic);

- daca ati avut episoade frecvente de colica bilara;

- daca aveti calculi biliari calcificati, radio-opaci;

- daca capacitatea vezicii biliare de a se contracta este afectata;

- daca copilul dumneavoastra are o malformatie a cdilor biliare (atrezie biliard) si are un
flux biliar Incetinit, chiar si dupd o interventie chirurgicala.

Va rugdm sa Intrebati medicul dumneavoastrd despre oricare dintre afectiunile mentionate
mai sus. De asemenea, ar trebui sd va intrebati daca ati avut anterior una dintre aceste
afectiuni sau dacd nu sunteti sigur daca aveti oricare dintre aceste afectiuni.

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicald, nainte sa luati
Choludexan. Acest medicament trebuie utilizat sub supraveghere medicala.

Tnainte de a incepe tratamentul de lunga durata pentru dizolvarea calculilor biliari, trebuie
efectuatd analiza transaminazelor si a fosfotazei alcaline.

In primele 3 luni de tratament, medicul dumneavoastra trebuie s va monitorizeze regulat
functia ficatului la fiecare 4 saptdmani. Dupa aceea, controalele ar trebui efectuate la fiecare 3
luni.

Cand vi se prescrie CHOLUDEXAN pentru a dizolva pietrele de colesterol, vi se va prescrie
si verificari ale vezicii biliare si ale vaselor biliare prin colecistografie sau ecografie la fiecare
6 luni.

Daca sunteti la varsta fertila si luati acest medicament pentru a dizolva calculii biliari, ar
trebui sa utilizati masuri contraceptive non-hormonale eficiente, deoarece contraceptivele
hormonale (,,pilula”) pot favoriza formarea calculilor biliari.

Daca suferiti de o boala hepaticd numita ciroza biliara primard in stare avansata, in cazuri
rare, simptomele se pot agrava la inceputul tratamentului. Medicul dumneavoastra va decide
dozele de medicament in functie de starea dumneavoastra clinica si tolerabilitatea fata de
medicament.

Informati medicul, daca aveti diaree, deoarece acest lucru poate necesita reducerea dozei sau
intreruperea tratamentului cu CHOLUDEXAN.

Copii si adolescenti

Nu sunt restrictii de varstd pentru utilizarea CHOLUDEXAN capsule, cu exceptia fibrozei
chistice (la

varste cuprinse intre 6 si peste).

CHOLUDEXAN impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale dacd luati, ati luat recent sau s-ar

putea sa luati orice alte medicamente.

Evitati sa luati CHOLUDEXAN impreuna cu urmatoarele medicamente:

- colestiramind, colestipol (medicamente utilizate pentru a scddea nivelul lipidelor din
sange) sau antiacide care contin hidroxid de aluminiu sau smectitd (oxid de aluminiu)



(preparate care leagd acizii gastrici). Daca luati un medicament care contine una dintre
aceste substante active, acesta trebuie luat la o distanta de cel putin 2 ore inainte sau dupa
administrarea CHOLUDEXAN;

- ciclosporind, un medicament care reduce activitatea sistemului imunitar;

- ciprofloxacina si dapsond, antibiotice utilizate pentru infectiile bacteriene acute;

- nitrendipind, un medicament utilizat pentru scaderea tensiunii arteriale;

- medicamente care reduc nivelul colesterolului din sange (cum ar fi clofibratul), estrogeni
si contraceptive hormonale;

- rosuvastatina (medicament utilizat pentru tratarea concentratiilor crescute ale lipidelor in
sange);

- medicamente care pot fi daunatoare pentru ficat (hepatotoxice).

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

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

Sarcina

Nu trebuie sa luati CHOLUDEXAN 1n timpul sarcinii, cu exceptia cazului in care medicul
dumneavoastra

consideri ci este absolut necesar. Inainte de inceperea tratamentului, medicul va verifica daca
nu sunteti gravida.

Femei aflate in perioada fertila

Chiar daca nu sunteti gravida, ar trebui totusi sd discutati aceasta problema cu medicul
dumneavoastrd. Femeile aflate in perioada fertila trebuie tratate numai daca utilizeaza in
acelasi timp masuri contraceptive sigure. Se recomanda masuri contraceptive non-hormonale
sau contraceptive orale care contin doze mici de estrogen (,,pilula”). Daca luati
CHOLUDEXAN pentru a dizolva calculi biliari, ar trebui sa utilizati masuri contraceptive
non-hormonale eficiente, deoarece contraceptivele hormonale pot favoriza formarea de
calculi biliari.

Alaptarea
Concentratiile de acid ursodeoxicolic din laptele matern sunt foarte mici. Prin urmare, este
putin probabila aparitia de reactii adverse la sugarii alaptati.

Fertilitatea/capacitatea de a naste

Studiile pe animale nu au aratat nici un efect al acestui medicament asupra
fertilitatii/capacitatii de a

naste.

Pana in prezent, nu exista date care sd arate o influenta a acestui medicament asupra
fertilitatii umane/a capacitdtii de a ramane gravida.

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

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



dozele de medicament in functie de starea dumneavoastra clinicd si tolerabilitatea fata de
medicament.

Doze

Prevenirea formarii si dizolvarea calculilor biliari

Adulti

In tratamentul de lunga durati, doza zilnicd recomandati, este de 10 mg/kg de 2-3 ori pe zi.
Pentru a mentine conditiile adecvate de dizolvare a calculilor biliari existenti, durata
tratamentului continuu trebuie sa fie de cel putin 4-6 luni, uneori pana la 24 luni, cu
continuarea tratamentului timp de 3-4 luni dupa confirmarea disparitiei calculilor prin
examinarea radiograficd sau ecografica. Durata tratamentului nu trebuie sd depaseasca 2 ani.
In tratamentul de intretinere doza zilnici recomandati este de 300 mg de acid ursodeoxicolic
pe zi, fractionata in 2-3 prize.

Boli hepatice colestatice cronice: ciroza biliarda primara si colangiti sclerozanta

Adulti

Doza zilnica recomandata este de 13-15 mg/kg fractionata in 2 prize, dimineata si seara, in
timpul meselor.

Doza de medicament trebuie crescuta treptat pentru a ajunge la doza optima dupa 4-8
saptdmani de tratament.

Afectiuni hepatobiliare asociate cu fibrozd chistica

Adulti si copii cu varsta de la 6 ani si peste

Doza recomandata de acid ursodeoxicolic este de 20 mg/kg/zi, divizata in 2-3 prize. Daca
este necesar, doza poate fi crescutd pana la 30 mg/kg/zi.

Sindrom dispeptic biliar
Doza zilnica recomandata este de 300 mg, fractionata in 2-3 prize.

Modul de administrare
Capsula trebuie Inghititd intreaga, nemestecata, cu o cantitate suficientd de lichid.

Va rugdm sa discutati cu medicul sau farmacistul daca considerati ca efectul
CHOLUDEXAN este prea puternic sau prea slab.

Daca luati mai mult CHOLUDEXAN decét trebuie

Daca depasiti accidental doza prescrisa, adresati-va medicului dumneavoastra sau mergeti la
cel mai

apropiat spital. Diareea poate aparea ca urmare a supradozajului.

Daca uitati sa luati CHOLUDEXAN

Continuati cu urmitoarea dozi conform schemei obisnuite de tratament. Insa, daci este
aproape momentul sa luati urmatoarea doza, sariti peste doza omisa si respectati schema
obisnuita de tratament. Nu luati o dozd dubla pentru a compensa doza uitata.

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

Daca incetati sa luati CHOLUDEXAN



Discutati intotdeauna cu medicul dumneavoastra inainte de a decide sa intrerupeti tratamentul
cu CHOLUDEXAN, sau inainte sa decideti sa opriti tratamentul prematur.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, 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.

Frecvente (pot afecta mai putin de 1 din 10 pacienti):
- scaune moi, fragmentate sau diaree.

Foarte rare (pot afecta mai putin de 1 din 10 000 de pacienti):

- durere abdominala severa la nivelul partii superioare a abdomenului;

- calcifierea (intarirea calculilor biliari din cauza acumularii de calciu) calculilor biliari;
- Inrautatirea starii ficatului daca aveti ciroza hepatica (o boala severa a ficatului);

- eruptii cutanate (urticarie).

Acidul ursodeoxicolic este de obicei bine tolerat, atunci cand este utilizat in dozele
recomandate. Au fost observate cazuri rare de tulburari gastro-intestinale, care au disparut, de
obicei, odata cu continuarea tratamentului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice 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 CHOLUDEXAN

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

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

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine CHOLUDEXAN

Substanta activa este acid ursodeoxicolic. Fiecare capsula contine 300 mg acid

ursodeoxicolic.

Celelalte componente sunt:

- Continutul capsulei: amidon de porumb pregeletinizat, dioxid de siliciu coloidal anhidru,
stearat de magneziu.

- Compozitia capsulei: oxid rosu de fier, dioxid de titan, gelatina.


http://www.amdm.gov.md/

Cum arata CHOLUDEXAN si continutul ambalajului

CHOLUDEXAN se prezinta sub forma de capsule gelatinoase tari, opace, marimea 0, cu corp
de culoare roz si capac de culoare rosu-brun, continand pulbere de culoare alba sau aproape
alba.

Ambalaj
Cate 10 capsule Tn blister din PVC/PVDC/AL.

Cate 2 blistere impreuna cu prospectul pentru pacient, in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de Inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
WORLD MEDICINE ILAC SAN.VE TiC.A.S., TURCIA
15 Temmuz Mah.Cami Yolu Cad. No: 50 Giinesli/Bagcilar, istanbul.

Fabricantul

World Medicine Ilac San.ve Tic.A.S., Turcia ‘

15 Temmuz Mah.Cami Yolu Cad. No: 50 Giinesli/Bagcilar, Istanbul.
Acest prospect a fost revizuit in Aprilie 2024

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



