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Acide ursodésoxycholique 200 mg

FORME ET PRESENTATION
Ce médicament se présente sous forme de gélule. Boite de 30 gélules.

COMPOSITION
Acide ursodésoxycholique ...........coooiiiiiiiiiiiiiiiii 200 mg
EXCIPIENTS © .ttt q.s.p. 1 gélule

CLASSE PHARMACOTHERAPEUTIQUE
Traitement des troubles hépatiques et biliaires.

INDICATIONS THERAPEUTIQUES
Ce médicament est indiqué :
- Pour dissoudre les calculs biliaires (d'un diamétre inférieur a 15 mm) formés
de cholestérol.
- Dans le traitement de certaines hépatopathies chroniques.
- Dans le traitement des troubles hépatobiliaires associés a la mucoviscidose
chezles enfants agés de 6 ans a moins de 18 ans.

POSOLOGIE ET MODE D’ADMINISTRATION

Conformez-vous strictement a I'ordonnance de votre médecin.

Posologie : la dose quotidienne dépend du poids et de la raison de prescription
de ce médicament.

Adultes:

Traitement des calculs biliaires : 3 a 6 gélules par jour.

Traitement des hépatopathies chroniques : 4 a 8 gélules par jour.

Enfants (de 6 ans a moinsde 18 ans) :

Traitement des troubles hépatobiliaires associés a la mucoviscidose : la posologie
dépend du poids de I'enfant.

Mode d'administration : voie orale.

Prendre les gélules avec un verre d'eau au cours des repas.

Le nombre de gélules est réparti sur 1, 2 ou 3 prises par jour selon les recomman-
dations du médecin.

CONTRE-INDICATIONS
Ne prenezjamais URSOLYSE dans le cas de :
- Hypersensibilité a la substance active, aux acides biliaires ou a 'un des autres
composants de ce médicament.
- Inflammation aigué de la vésicule biliaire ou des voies biliaires.
- Occlusion des voies biliaires (occlusion du cholédoque ou du canal cys-
tique).
- Episodes fréquents de colique hépatique.
- Calculs biliaires calcifiés radio-opaques.
- Diminution de la contractilité de la vésicule biliaire.
- Echec du traitement chirurgical (porto-entérostomie) ou absence de réta-

blissement d'un flux biliaire de bonne qualité chez les enfants ayant une
atrésie biliaire.

PRECAUTIONS D’EMPLOI ET MISES EN GARDE SPECIALES
Précautions d’emploi:

- Pour une bonne utilisation de ce médicament, il est indispensable de vous
soumettre a une surveillance médicale réguliere.

- Les femmes traitées par ce médicament pour une dissolution de calculs bi-
liaires doivent utiliser une méthode contraceptive non-hormonale efficace,
car les contraceptifs hormonaux peuvent augmenter la lithiase biliaire.

- Sides diarrhées apparaissent, la posologie doit étre réduite. En cas de diar-
rhées persistantes, le traitement sera interrompu.

Mises en garde spéciales :

- Eviter d'utiliser ce médicament chez les patients présentant des coliques bi-
liaires fréquentes, des infections biliaires, des atteintes pancréatiques graves
ou des maladies intestinales qui peuvent altérer la circulation entéro-hépa-
tique des acides biliaires.

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES ET AUTRES FORMES
D’INTERACTIONS

Si vous prenez ou avez pris récemment un autre médicament, y compris un médi-
cament obtenu sans ordonnance, parlez-en a votre médecin ou a votre pharma-
cien.

Association a prendre en compte:

- La colestyramine, le colestipol, les antiacides contenant de I'hydroxyde
d'aluminium ou de la smectite : un intervalle de 2 heures entre les prises des
deux médicaments est nécessaire.

- La ciclosporine, la ciprofloxacine, les statines, la nitrendipine ou de la dap-
sone : un réajustement des doses est nécessaire.
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- Médicaments qui augmentent I’élimination biliaire du cholestérol (cestro-
génes, contraceptifs hormonaux, hypolipidémiants) ou qui peuvent étre a
l'origine d'atteintes hépatiques.

FERTILITE, GROSSESSE ET ALLAITEMENT

Fertilité : sans objet.

Grossesse :il est déconseillé de prendre ce médicament sauf siI'absence de traite-
ment pendant la grossesse met en jeu le pronostic vital.

Si vous découvrez que vous étes enceinte ou planifiez une grossesse pendant le
traitement, demandez conseil a votre médecin car lui seul peut juger de la néces-
sité de le poursuivre.

Allaitement : si vous allaitez, demandez conseil a votre médecin ou pharmacien
avant de prendre ce médicament.

EFFET SUR LAPTITUDE A CONDUIRE DES VEHICULES ET A UTILISER
DES MACHINES

Ce médicament n'a aucun effet sur I'aptitude a conduire des véhicules et a utiliser
des machines.

EFFETS INDESIRABLES
Comme tous les médicaments, ce médicament est susceptible d'avoir des effets
indésirables, bien que tout le monde n'y soit pas sujet.
Effets indésirables fréquents :
- Diarrhée.
Effetsindésirables trésrares :
- Douleur abdominale.
- Durcissement des calculs biliaires di1 a une accumulation de calcium.
- Urticaire.
Effets indésirables a fréquence indéterminée :
- Aggravation de démangeaisons au début du traitement.

SURDOSAGE

Symptomes : en cas de surdosage, une diarrhée peut survenir.

Conduite d’urgence et antidote : aucune mesure corrective spécifique n'est né-
cessaire. Traiter la diarrhée symptomatiquement avec restauration de I'équilibre
hydrique et électrolytique. Cependant, il peut étre conseillé également d’adminis-
trer de la colestyramine, capable de chélater les acides biliaires.

INCOMPATIBILITES
Sans objet.

DUREE ET CONDITIONS DE CONSERVATION
- Ne pas dépasser la date limite d'utilisation figurant sur le conditionnement
extérieur.
- A conserver a une température ne dépassant pas 25 °C dans son emballage
d'origine.
- Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.

NATURE ET CONTENU DE 'EMBALLAGE EXTERIEUR
Plaquettes thermoformées (PVC/PVDC Transparent / Aluminium) conditionnées
dans un étuien carton.

PRECAUTIONS PARTICULIERES D’ELIMINATION ET DE MANIPULA-
TION DES MEDICAMENTS UTILISES OU DES DECHETS DERIVES DE
CES MEDICAMENTS, LE CAS ECHEANT

Sans objet.

CONDITIONS DE DELIVRANCE
Liste I : uniqguement sur ordonnance.

NOM ET ADRESSE DU DETENTEUR ET EXPLOITANT DE LA D.E.
SARL Laboratoires SALEM, zone industrielle El Eulma 19600 - Algérie.

NOM ET ADRESSE DES DIFFERENTS INTERVENANTS DANS LA FABRI-
CATION DU PRODUIT FINI (PRODUCTION ET LIBERATION)
SARL Laboratoires SALEM, zone industrielle El Eulma 19600 - Algérie.

NUMERO DE LA DECISION D’ENREGISTREMENT :
22/10R101/231.

DATE DE MISE A JOUR DE LA NOTICE :
Aout 2022.
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