PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR/PACIENT

UKRLIV 250 mg/5 ml suspensie orala
Acid ursodeoxicolic

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.

- Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca aveti nevoie de mai multe
informatii sau sfaturi.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca ale dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie
adversa nementionata 1n acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra
sau farmacistului. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Ukrliv suspensie si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Ukrliv suspensie
Cum sa luati Ukrliv suspensie

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ukrliv suspensie

Continutul ambalajului si alte informatii

ok wnE

1. Ce este UKrliv suspensie si pentru ce se utilizeaza

Acidul ursodeoxicolic, substanta activa din Ukrliv suspensie, este un acid al bilei obtinut pe

cale naturala ce se gaseste In cantitati mici in bila umana.

Ukrliv suspensie se utilizeaza pentru:

- dizolvarea calculilor biliari, provocati de cantitatea prea mare de colesterol in vezica

biliara (la pacientii la care interventia chirurgicala nu reprezinta o optiune), atunci cand
acesti calculi nu sunt vizibili la o simpld examinare radiografica (calculii biliari vizibili nu

se dizolva), iar diametrul lor nu depaseste 15 mm. Functia vezicii biliare nu trebuie sa fie

afectata in pofida prezentei unui calcul(i) biliar(i);

- tratamentul cirozei biliare primitive (o inflamatic a ductelor biliare asociata cu ciroza
hepaticd) cu conditia inexistentei unei ciroze hepatice decompensate (boald grava a
ficatului, In faza in care tesutul functional al ficatului nu mai poate compensa functia

redusd a acestuia);

- tratamentul afectiunilor hepatobiliare asociate cu fibroza chisticd la copiii cu varsta

cuprinsa intre 1 luna si 18 ani.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Ukrliv suspensie
Nu luati Ukrliv suspensie:

- daca sunteti alergic, sau vi s-a spus ca sunteti hipersensibil (alergic) la acizii biliari (ca si

acidul ursodeoxicolic) sau la oricare dintre componentele acestui medicament (enumerate
la punctul 6);
- daca aveti o inflamatie acuta a colecistului sau cailor biliare;



- daca aveti o obstructie a tractului biliar sau cistic (obstructia cailor biliare);

- daca aveti frecvent crampe — dureri in partea superioarda a abdomenului (colica biliard);

- dacd medicul dumneavoastra v-a spus ca aveti pietre in colecist;

- daca suferiti de o contractilitate insuficienta a vezicii biliare;

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

Nu luati acest medicament daca va aflati in oricare dintre situatiile enumerate mai sus. Daca
nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte sa luati Ukrliv
suspensie.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Ukrliv suspensie se administreaza sub supraveghere medicala.

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

Atunci cand Ukrliv este utilizat pentru dizolvarea calculilor biliari, medicul dumneavoastra
trebuie sa va programeze pentru efectuarea unui control cu ultrasunete la 6-10 luni dupa
Tnceperea tratamentului.

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

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

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

Ukrliv suspensie impreuni cu alte medicamente

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

Aceasta este necesar, deoarece Ukrliv poate afecta modul in care actioneaza alte
medicamente. De asemenea, alte medicamente pot afecta modul in care actioneaza UKrliv.

La utilizarea produsului Ukrliv suspensie se poate produce o reducere a efectului

urmatoarelor medicamente:

- colestiramind, colestipol (utilizate pentru micsorarea nivelului de lipide in sange) sau
antacide cu continut de hidroxid de aluminiu, ori smectitd (oxid de aluminiu) (utilizate
pentru legarea acidului gastric). Daca trebuie sa utilizati un medicament ce contine una din
aceste substante, atunci trebuie sd il administrati cel putin cu doud ore inainte sau dupa
administrarea medicamentului Ukrliv;

- ciprofloxacind si dapsond (antibiotice), nitrendipind (utilizatd pentru tratamentul tensiunii
arteriale ridicate) si alte medicamente, care se metabolizeaza intr-un mod asemanator. Este



posibil ca medicul dumneavoastra sa modifice doza acestor medicamente.

La utilizarea produsului Ukrliv suspensie se poate produce o modificare a efectului

urmatoarelor medicamente:

- ciclosporina (utilizata pentru reducerea activitatii sistemului imunitar). Daca urmati un
tratament cu ciclosporind, este necesar ca medicul sa controleze nivelul de ciclosporina in
sange. Medicul dumneavoastra poate sa va ajusteze doza de ciclosporind, daca este
necesar.

Daca luati Ukrliv suspensie pentru dizolvarea calculilor biliari, informati medicul daca
folositi alte medicamente ce contin hormoni estrogeni, sau substante ce micsoreaza nivelul de
colesterol din sange, cum ar fi clofibrat. Aceste medicamente contribuie la aparitia calculilor
biliari, ceea ce reprezinta un efect opus al tratamentului cu Ukrliv suspensie.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala. Tratamentul cu
Ukrlivsuspensie poate fi permis in continuare. Medicul dumneavoastra stie ce tratament este
potrivit pentru dumneavoastra.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti insarcinata sau alaptati, credeti ca ati putea fi insarcinatd sau daca planificati o
sarcind, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a incepe sd utilizati
acest medicament.

Sarcina
Luati Ukrliv daca sunteti insarcinatd numai dacd medicul dumneavoastra v-a spus ca este
absolut necesar sa il utilizati.

Fertilitatea

Pe baza studiilor efectuate pe animale, nu s-a demonstrat influenta acidului ursodeoxicolic
asupra fertilitatii. Nu sunt disponibile date privind influenta tratamentului cu acid
ursodeoxicolic asupra fertilitatii la om.

Femeile de 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 sau contraceptive orale cu
continut mic de estrogen. Oricum, daca luati Ukrliv suspensie pentru dizolvarea calculilor,
trebuie sa utilizafi masuri de contraceptie non-hormonale, deoarece contraceptivele
hormonale pot stimula formarea calculilor. Medicul dumneavoastra va va face un test de
sarcind inainte de a va prescrie UKrliv suspensie.

Alaptarea

Conform celor cateva cazuri documentate privind administrarea medicamentului la femeile
care alapteaza, nivelul de acid ursodeoxicolic in laptele matern este foarte scazut, de aceea nu
este de asteptat aparitia reactiilor adverse la copiii alaptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu au fost observate efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.



Ukrliv suspensie contine sodiu.

O lingurita dozatoare (echivalent la 5 ml suspensie) de Ukrliv suspensie orala, contine sodiui
0,43 mmol (9,87 mg). Acest fapt trebuie avut n vedere la pacientii care urmeaza o dieta cu
restrictie de sodiu.

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

Deschiderea capacului cu protectie pentru copii
Agitati bine flaconul inainte de utilizare. Pentru a deschide sticla apasati capacul puternic si
rotiti spre stanga.

Dizolvarea calculilor biliari
Doza recomandata este de aproximativ 10 mg acid ursodeoxicolic/kg/zi, ceea ce este
echivalent cu (vezi Tabelul 1):

Tabelul 1
Masa corporala (kg) Lingurita dozatoare* Echivalent in ml

5-7 kg Ya 1,25

8-12 kg Yo 2,50

13-18 kg Y (=Ya+ %) 3,75

19-25 kg 1 5,00
26-35 kg 1Y% 7,50

36- 50 kg 2 10,00
51-65 kg 2Y> 12,50
66-80 kg 3 15,00
81-100 kg 4 20,00
Peste 100 kg 5 25,00

* Lingurita dozatoare (echivalent la 5 ml suspensie orald) contine 250 mg acid
ursodeoxicolic.

Mod de administrare
Luati suspensia seara inainte de ora de culcare. Luati UKrliv suspensie cu regularitate.

Durata tratamentului

Timpul necesar pentru dizolvarea calculilor biliari este, in general, de 6-24 luni. Daca dupa
12 luni de administrare nu se observa reducerea dimensiunii calculiilor biliari, tratamentul nu
trebuie continuat.

Eficacitatea tratamentului va fi verificatd de catre medicul dumneavoastra la fiecare 6 luni
prin examinare ultrasonografica sau radiografica. De asemenea, medicul dumneavoastra va
poate efectua investigatii suplimentare pentru a verifica daca in acesta perioada nu a avut loc
calcificarea calculilor. Daca calcificarea calculilor a avut loc, tratamentul va fi oprit.

Tratamentul simptomatic al cirozei biliare primitive (CBP)

Tn primele 3 luni de tratament, comprimatele Ukrliv trebuie administrate in timpul zilei,
divizand doza zilnicd in cateva prize. Odata cu Tmbunatatirea functiei hepatice, doza zilnica
poate fi luata o data pe zi seara.




Tabelul 2

Linguritd dozatoare* de Ukrliv® 250 mg/ 5 ml suspensie
Masa Doza zilnica orala
corporala (kg) | (mg/kg g.c.) ) )
primele 3 luni urmatoarele
dimineata | pranz | seara ( dzféa r;):le Zi)
8-11 12-16 --- Ya Ya Y
12-15 12-16 Ya Ya Ya Ya
16-19 13-16 Yo --- Ya 1
20-23 13-15 Ya Ya Ya 1%
24-27 13-16 Yo Vs Ya 1%
28-31 14-16 Ya Vs 1 1%
32-39 12-16 Vs Y 1 2
40-47 13-16 Vs 1 1 2%
48-62 12-16 1 1 1 3
63-80 12-16 1 1 2 4
81-95 13-16 1 2 2 5
96-115 14-16 2 2 2 6
Peste 115 2 2 3 7
Tabel de conversie:
suspensie orala Acid ursodeoxicolic
1 lingurita dozatoare =5ml =250 ml
% lingurita dozatoare =3,75ml =187,5 ml
¥ linguritd dozatoare =25ml =125 ml
Y4 lingurita dozatoare =1,25ml =62,5ml

Mod de administrare
Luati Ukrliv suspensie cu regularitate.

Durata tratamentului
Administrarea medicamentului Ukrliv in ciroza biliara primitiva este posibila pentru o
perioada lunga de timp.

Observatie

La pacientii cu ciroza biliard primitiva, n cazuri rare, simptomele clinice, cum ar fi pruritul,
se pot agrava la Tnceputul tratamentului. Tn acest caz, tratamentul trebuie continuat
administrind o dozi zilnicd redusd de Ukrliv® suspensie orald, apoi doza trebuie crescuti
treptat (crescand doza zilnica sdptamanal), pana se ajunge la regimul de dozare indicat.

Utilizarea la copii si adolescenti (1 luna - 18 ani) pentru tratamentul unei boli hepatice
asociate cu fibroza chistica

Doza recomandati este de aproximativ 20 mg/kg/zi, divizata In 2-3 prize. In caz de
necesitate, medicul poate creste doza la 30 mg/kg/zi.




Dozele unice recomandate copiilor cu greutatea corporald de pana la 10 kg, trebuie extrase cu
ajutorul unei seringi din lingura dozatoare, din ambalaj, cu un volum de 1,25 ml. Utilizati o
seringd de unica folosinta cu volumul de 2 ml prevazuta cu gradatii de 0,1 ml.

Retineti, seringile de unica folosinta nu sunt incluse in ambalaj.

Pentru a administra doza necesara cu ajutorul seringii:

1. Agitati bine flaconul inainte de deschidere.

2. Turnati o cantitate mica de suspensie in lingurita dozatoare prevazuta in cutie.

3. Trageti in seringa un volum putin mai mare decat cel necesar.

4. Apasati cu degetul pe pistonul seringii, pentru a elimina bulele de aer din suspensia extrasa
n seringa.

5. Verificati volumul de suspensie 1n seringa, ajustati daca este cazul.

6. Introduceti cu grija continutul seringii direct in gura copilului.

Nu introduceti seringa in flacon. Nu puneti Tnapoi in flacon suspensia ramasa neutilizata din
seringa sau din lingura dozatoare.

Regim de dozare pentru copii cu greutate corporala de pind la 10 Kg: acid ursodeoxicolic
20 mg/kg/7i (dispozitiv de masurare a volumului - seringd de unicda folosinta)
Tabelul 3

Masa corporala (kg) Ukrliv 250 mg/5 ml suspensie orala

Dimineata Seara

4 0,8 0,8
4,5 0,9 0,9
5 1,0 1,0
5,5 1,1 1,1
6 1,2 1,2
6,5 13 13
7 1,4 1,4
7,5 15 15
8 1,6 1,6
8,5 1,7 1,7
9 1,8 1,8
9,5 1,9 1,9
10 2,0 2,0

Regim de dozare pentru copii cu greutate corporala peste 10 kg: acid ursodeoxicolic 20-25
mg/kg/zi (dispozitiv de masurare a volumului — lingurita dozatoare)

Tabelul 4
Masa corporala (kg) Doza zilnica Lingurita dozatoare* de Ukrliv 250 mg/5 mi
(mg/kg g.c.) suspensie orald

Dimineata Seara
11-12 21-23 Yo Yo
13-15 21-24 Y Ya
16-18 21-23 Ya Ya
19-21 21-23 Ya 1
22-23 22-23 1 1
24-26 22-23 1 1Y
27-29 22-23 1Y 1Y,




30-32 21-23 1Y 1%
33-35 21-23 1% 1%
36-38 21-23 1% 1%
39-41 21-22 1% 1%
42-47 20-22 1% 2
48-56 20-23 2Ya 2Ya
57-68 20-24 2% 2%
69-81 20-24 3 3Ya
82-100 20-24 4 4
>100 4% 4%

* Lingurita dozatoare (echivalent la 5 ml suspensie orald) contine 250 mg acid
ursodeoxicolic.

Tabel de conversie:

suspensie oralad Acid ursodeoxicolic
1 lingurita dozatoare =5ml =250 ml
% lingurita dozatoare =3,75ml =187,5 ml
Y5 linguritd dozatoare =2,5ml =125 ml
Y4 linguritd dozatoare =1,25ml =62,5ml

Daca luati mai mult Ukrliv suspensie decét trebuie

Tn cazul unei supradoze de Ukrliv suspensie pot si 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 luati Ukrliv suspensie

Daca uitati sa luati o doza de Ukrliv suspensie orala, luati imediat ce v-ati amintit. Daca totusi
este timpul pentru urmatoarea doza, luati-o direct pe aceasta. Nu luati o doza dubla pentru a
compensa doza uitata.

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

Daca incetati si administrati Ukrliv suspensie
Intotdeauna adresati-va medicului dumneavostrd daca v-ati hotdrat sa opriti tratamentul cu
Ukrliv suspensie sau Tnainte de a opri tratamentul.

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.

Reactiile adverse care pot aparea la utilizarea Ukrliv suspensie sunt:
- scaune sub forma de pasta;

- diaree;

- durere abdominald severa in partea dreaptd superioard;




- calcificarea calculilor biliari;
- decompensarea cirozei hepatice, care regreseaza partial dupa intreruperea tratamentului;
- reactii alergice, inluzand eruptii cutanate, urticarie.

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 UKrliv suspensie
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie si pe blister, dupd EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Dupa deschiderea flaconului, suspensia trebuie utilizata in maxim 4 luni.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor
ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine UKrliv suspensie

- Substanta activd este acidul ursodeoxicolic (Acidum ursodeoxycholicum). Fiecare 5 mi
suspensie (echivalent la 1 linguritd dozatoare) contin 250 mg acid ursodeoxicolic.

- Celelalte componente sunt: celuloza microcristalind - carboximetilceluloza sodica, acid
benzoic (E210), xilitol, glicerina, zaharina sodicd, clorura de sodiu, acid citric,
monohidrat, citrat de sodiu, aroma de lamaie, apa purificata.

Cum arata UKrliv suspensie si continutul ambalajului
Ukrliv se prezinta sub forma suspensie orald de culoare alba, vascoasa, cu aroma de lamaie.

Cate 30 ml sau 200 ml suspensie orala in flacon; sau 40 ml in flacon din sticla.
Cate 1 flacon impreuna cu lingurita dozatoare si propspectul pentru utilizator/pacient in cutie
de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Kusum Pharm SRL

str. Screabin 54, or. Sumi 40020,

reg. Sumi, Ucraina



Fabricantul

Kusum Pharm SRL

str. Screabin 54, or. Sumi 40020,
reg. Sumi, Ucraina

Acest prospect a fost aprobat in .lulie 2021.

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



