PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

GRINTEROL 250 mg capsule
Acid ursodeoxicolic

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect 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-1 dati altor persoane.
Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Aceasta se refera si la reactiile adverse posibile nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

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

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Grinterol

Continutul ambalajului si alte informatii
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1.  Ceeste Grinterol si pentru ce se utilizeaza
Acest medicament contine acid ursodeoxicolic — acid biliar obtinut pe cale naturala, care in cantitati
mici se regaseste in bila umana.

Grinterol este utilizat pentru:

e Dizolvarea calculilor biliari colesterolici la pacientii:

- care au unul sau mai multi calculi biliari radiotransparenti al caror diametru nu depaseste 2 cm,
cu functia vezicii biliare intacta,

- pentru care nu sunt indicate procedurile chirurgicale;

- la care suprasaturarea bilei cu colesterol a fost dovedita prin analiza chimica a bilei;

- 1nainte sau dupa dizolvarea calculilor biliari cu unde de soc (litotripsie).

e Pentru tratamentul afectiunii Tn care canalele biliare hepatice sunt afectate, avand drept urmare
o0 aglomerare de bila. Acesta stare poate provoca cicatrizarea ficatului. Ficatul nu trebuie sa
fie intr-atat de afectat, incat sa nu mai functioneze corect. Aceasta afectiune se numeste
colangita biliara primara (CBP, cunoscuta si sub denumirea de ciroza biliard primard).

e Pentru tratamentul tulburarilor hepatobiliare asociate cu fibroza chistica (mucoviscidoza) la
copii cu Varsta cuprinsa intre 6 si 18 ani.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Grinterol

Nu luati Grinterol:

- dacd sunteti alergic la acidul ursodeoxicolic sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

- daca aveti o inflamatie acuta a vezicii biliare sau a tractului biliar;

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

- daca aveti frecvent dureri de tipul crampelor in partea superioara a abdomenului (colica biliard);

- daca medicul v-a informat ca aveti calculi biliari calcificati;

- daca suferiti de o insuficienta de contractilitate a vezicii biliare;



- acest medicament nu trebuie administrat la copiii cu blocada a cailor biliare (atrezie biliara) si flux
biliar Incetinit, chiar si dupa interventia chirurgicala.

Daca aveti oricare dintre conditiile descrise mai sus, adresati-va medicului dumneavoastra. Trebuie
sa va interesati, de asemenea, daca ati avut anterior oricare dintre aceste condifii sau daca nu sunteti
sigur ca le aveti In prezent.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati medicamentul Grinterol, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acest medicament trebuie administrat sub supraveghere medicala.

Medicul dumneavoastra va monitoriza functia hepatica regulat, la fiecare 4 saptamani, in timpul
primelor 3 luni de tratament. Dupa aceasta perioada, monitorizarea se va face la intervale de 3 luni.

Atunci cand acest medicament este utilizat pentru dizolvarea calculilor biliari, medicul
dumneavoastra va solicita sa efectuati un control cu ultrasunete peste 6 - 10 luni de la inceputul
tratamentului.

Daca sunteti femeie si luati acest medicament pentru dizolvarea calculilor biliari, ar trebui sa utilizati
masuri contraceptive non-hormonale eficiente, deoarece contraceptivele hormonale orale
(’comprimat”) pot favoriza formarea calculilor biliari.

In timpul tratamentului CBP, in cazuri rare, simptomele clinice se pot inrdutiti la inceputul
tratamentului (de exemplu, pruritul). In acest caz, discutati cu medicul dumneavoastra despre
posibilitatea reducerii dozei initiale.

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

Copii
Pentru administrarea medicamentului Grinterol capsule 250 mg nu exista limita de véarsta, cu exceptia
cazului de fibroza chistica (la varsta cuprinsa intre 6 si 18 ani).

Grinterol impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Actiunea medicamentului poate fi modificatd (interactiuni):

Este posibila reducerea actiunii Grinterolului la administrarea concomitentd cu urmatoarele

medicamente:

- colestiramina, colestipol (medicamente utilizate pentru reducerea nivelului lipidelor din sénge) sau
preparate antiacide (medicamente care leagd acidul clorhidric din sucul gastric) care contin
hidroxid de aluminiu sau smectitd (oxid de aluminiu). Daca trebuie sd luati medicamente care
contin aceste substante active, acestea trebuie luate cu cel putin doud ore Tnainte sau dupa ce ati
luat Grinterol,

Grinterol poate reduce actiunea urmatoarelor medicamente:

- ciprofloxacind si dapsond (antibiotice), nitrendipind (administratd pentru tratamentul tensiunii
crescute a sangelui) si alte medicamente care sunt metabolizate in acelasi fel. Medicul poate ajusta
dozele acestor medicamente.

La administrarea Grinterolului se pot modifica efectele urmatoarelor medicamente:



- ciclosporind (utilizata pentru scaderea activitatii sistemului imunitar). Dacad vi se administreaza
tratament cu ciclosporind, medicul va verifica cantitatea de ciclosporina din sangele
dumneavoastra. Daca este necesar, medicul va ajusta doza de ciclosporin;

- rosuvastatina (medicament pentru tratamentul nivelului crescut de lipide Tn sange).

Daca luati Grinterol pentru dizolvarea calculilor biliari, informati medicul dacd luati alte
medicamente care contin hormoni estrogeni sau medicamente care scad colesterolul din sdnge cum
ar fi clofibratul. Aceste medicamente stimuleaza formarea calculilor biliari si, in acest mod, prezinta
un efect opus de dizolvare a calculilor biliari prin administrarea medicamentului Grinterol.

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 inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Nu exista date sau acestea sunt insuficiente privind administrarea acidului ursodeoxicolic la femeile
insarcinate. Prin urmare, acest medicament nu trebuie utilizat in timpul sarcinii, cu exceptia cazurilor,
cand medicul dumneavoastra considera ca este absolut necesar.

Pe baza studiilor pe animale, utilizarea acidului ursodeoxicolic in timpul sarcinii poate afecta
dezvoltarea fatului.

Femei de varsta fertila

Chiar daca nu sunteti insarcinata, dar ati putea raimane insarcinata, trebuie sa discutati despre aceasta
cu medicul dumneavoastra. Femeile de varsta fertila pot urma tratamentul cu acest medicament numai
daca folosesc metode de contraceptie eficiente. Sunt recomandate masuri contraceptive non-
hormonale sau contraceptive orale cu continut mic de estrogen. La administrarea medicamentului
Grinterol pentru dizolvarea calculilor biliari, trebuie sa utilizati masuri contraceptive non-hormonale,
deoarece contraceptivele hormonale pot stimula formarea calculilor.

Medicul dumneavoastra va va face un test de sarcina inainte de a va prescrie acest medicament.

Alaptarea

Sunt disponibile date limitate de utilizare a acidului ursodeoxicolic in timpul alaptarii. Nivelul de acid
ursodeoxicolic excretat in laptele matern este foarte scazut si, prin urmare, aparitia reactiilor adverse
la sugari sunt putin probabile.

Fertilitatea / functia de reproducere

In studiile pe animale, acest medicament nu a avut nici un efect asupra fertilitatii / functiei de
reproducere. Pana in prezent nu exista date privind efectul acestui medicament asupra fertilitatii /
functiei de reproducere.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu sunt necesare masuri speciale de precautie.

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

Dizolvarea calculilor biliari colesterolici (separat sau in combinatie cu litotripsia):

Doze



Doza recomandata este de 8-10mg acid ursodeoxicolic per kg greutate corporald, ceea ce este echivalent
cu 2-4 capsule la administrarea in timpul mesei, dupa cum urmeaza:

- doza zilnica 2 capule: ambele capsule impreuna cu cina;

- doza zilnica 3 capsule: 1 capsula dimineata si 2 seara;

- doza zilnica 4 capsule: 2 capsule dimineata si 2 seara;

SAU

- luati o doza zilnica de 2-4 capsule seara Tnainte de culcare.

Mod de administrare
Capsulele trebuie inghitite intregi, cu apa sau cu un alt lichid. Capsulele trebuie administrate in mod
regulat.

Durata tratamentului

Durata procesului de dizolvare a calculilor biliari este, in general, de 6-24 luni. Durata tratamentului
depinde de marimea calculilor la inceputul tratamentului. Daca dupa 12 luni nu se produce o
micsorare a calculilor biliari, tratamentul trebuie incetat.

Dupa fiecare 6 luni medicul dumneavoastra va verifica daca tratamentul da rezultate. La fiecare
examinare, medicul trebuie sa observe daca calculii nu s-au calcifiat fatd de ultima evaluare. Daca se
constata acest lucru, medicul dumneavoastra va intrerupe tratamentul.

Chiar daca simptomele dumneavoastra dispar, trebuie sd continuati tratamentul: intreruperea
tratamentului va creste durata totala a tratamentului. Dupa dizolvarea calculilor biliari tratamentul
trebuie continuat inca 3-4 luni.

Tratamentul colangitei biliare primare (boali inflamatorie cronica a cdilor biliare)

Doze

Stadiile I-111

Doza zilnici depinde de greutatea corporald. Tn primele 3 luni de tratament, Grinterol se
administreazd dimineata, la pranz si seara. La Tmbunatatirea valorilor functiei ficatului, toatd doza
zilnica poate fi administrata o singura data, seara.

Greutate Grinterol®, 250mg capsule
corporala : -
(kg) Primele 3 luni Urmatoarele
dimineata la pranz seara Se,a a-
(1 data pe zi)
47-62 1 1 1 3
63-78 1 1 2 4
79-93 1 2 2 5
94-109 2 2 2 6
peste 110 2 2 3 7

Stadiul 1V

La inceputul tratamentului, este necesar sa luati 2-3 capsule de Grinterol Tn timpul mesei:
- doza zilnica 2 capsule: 1 capsula dimineata si 1 seara;

- doza zilnica 3 capsule: 1 capsula dimineata si 2 seara.

Daca aveti un raspuns bun la tratamentul cu doza data (pe baza analizelor de sdnge si/sau a parerii
medicului dumneavoastrd), medicul dumneavoastra va va prescrie o doza mai mare (ca si in cazul
tratamentului Tn stadiile I-111).



Mod de administrare
Capsulele trebuie inghitite intregi, cu apa sau cu un alt lichid. Capsulele trebuie administrate in mod
regulat.

Durata tratamentului
Administrarea Grinterol pentru tratamentul colangitei biliare primare poate fi continuata o perioada
nedeterminata.

Nota:

Daca aveti ciroza biliard primitiva, simptomele dumneavoastrd se pot inrautdti la Inceputul
tratamentului, de exemplu pruritul se poate intensifica.

Acest lucru se poate Tntdmpla in cazuri rare. Tn acest caz, tratamentul poate continua, dar se
micsoreaza doza zilnica. Dupa aceea, medicul poate creste in fiecare saptdmand doza zilnica, pana se
ajunge din nou la doza necesara.

Utilizarea la copii si adolescenti (de la 6 pdnd la 18 ani) pentru tratamentul bolii hepatice asociate
cu fibroza chistica

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

Greutatea corporala Doza zilnica Grinterol® 250 mg capsule
(kg) (mg/kg
greutate Dimineata Pranz Seara
corporald)

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

Mod de administrare

Capsulele trebuie Inghitite Intregi, cu o cantitate de apa sau alt lichid. Medicamentul trebuie
administrat cu regularitate.

Pentru pacientii care au masa corporala mai micd de 47 kg sau care au dificultati la inghitirea
capsulelor de Grinterol, sunt disponibile alte medicamente care contin acid ursodeoxicolic.

Daca aveti impresia ca efectul medicamentului Grinterol este prea puternic sau prea slab, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Daci luati mai mult Grinterol decéat trebuie
In cazul supradozajului cu Grinterol poate sa apara diareea. Informati de urgentd medicul daca starile
de diaree persista. Asigurati-va ca beti suficiente lichide pentru a restabili echilibrul hidro-electrolitic.



Daca uitati sa luati Grinterol
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati s mai luati Grinterol
Informati medicul dumneavoastra daca v-ati hotarat sa opriti tratamentul cu Grinterol sau pentru
oprirea tratamentului mai devreme de termenul recomandat.

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

4.  Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Grinterol poate provoca reactii adverse, cu toate c¢a nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 10 pacienti):
- scaun moale, lichid sau diaree.

Reactii adverse foarte rare (afecteaza mai putin de 1 din 10000 pacienti):

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

- calcificarea calculilor biliari (solidificarea calculilor biliari Tn rezultatul acumularilor de calciu).

- eruptie cutanata (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:farmacovigelenta@amdm.gov.md

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

5. Cum se pastreaza Grinterol

A se pistra la temperaturi sub 30°C.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor!

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj. Data de expirare se refera 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 Grinterol

Substanta activa: acid ursodeoxicolic.

Fiecare capsuld contine 250 mg acid ursodeoxicolic.



Excipienti: amidon de porumb, dioxid de siliciu, stearat de magneziu; invelisul capsulelor (corpul si
capacelul): dioxid de titan (E 171), gelatina.

Cum arata Grinterol si continutul ambalajului
Capsule gelatinoase tari de culoare alba. Continutul capsulelor — pulbere de culoare alba sau aproape
alba.

Cate 10 capsule n blistere din PVVC/folie de aluminiu.
Cate 5 sau 10 blistere si prospectul pentru pacient in cutie de carton.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sd fie comercializate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de inregistrare
,Grindeks” SA

str. Krustpils 53, or. Riga LV-1057, Letonia
Telefon: +371 67083205

Fax: +371 67083505

e-mail.: grindeks@grindeks.lv

Fabricantul
,,arindeks” SA,
str. Krustpils 53, LV-1057 Riga, Letonia

Acest prospect a fost revizuit in Mai 2022

Mai multe informatii despre acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



