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Veuillez lire attentivement cette notice avarJt de

des informations importantes pour vous.
- Gardez cette notice. Vous pourriez avoir be
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Que contient cette notice ?
1.

Classe pharmacothérapeutique - code ATC
AO5AA02

Ce médicament contient une substance qui se
trouve normalement en petite quantité dans la
bile.

Enfants agés de 6 ans a moins de 18 ans : il est

Qu'est-ce que CHOLURSO 250 mg, comprimé
pelliculé/CHOLURSO 500 mg, comprimé
pelliculé sécable et dans quels cas est-il utilisé
?

Quelles sont les informations a connaitre avant
de prendre CHOLURSO 250 mg, comprimé
pelliculé/CHOLURSO 500 mg, comprimé
pelliculé sécable ?

Comment prendre CHOLURSO 250 mg,
comprimé pelliculé/CHOLURSO 500 mg
comprimé pelliculé sécable ?

Quels sont les effets indésirables éventuels
Comment conserver CHOLURSO 250 mg,
comprimé pelliculé/CHOLURSO 500 mg
comprimé pelliculé sécable ?

Contenu de I'emballage et autres informations.

QU’EST-CE QUE CHOLURSO

250 mg, comprimé pelliculé/
CHOLURSO 500 mg, comprimé
pelliculé sécable ET DANS QUELS
CAS EST-IL UTILISE ?

est utilisé pour :
le traitement de certaines maladies
chroniques du foie.
dissoudre les calculs biliaires formés de
cholestérol.

utilisé pour traiter une maladie affectant les voies
biliaires du foie associée a la mucoviscidose.

2. QUELLES SONT LES

Votre médecin vous a prescrit CHOLURSO 250
mg, comprimé pelliculé ou CHOLURSO 500 mg
comprimé pelliculé sécable. Pour les différencier,
les comprimés ont respectivement une forme
différente :

Ne prenez jamais CHOLURSO 250 mg,
comprimé pelliculé/CHOLURSO 500 mg,
comprimé pelliculé sécable:

Avertissements et précautions
Adressez-vous a votre médecin ou pharmacien
avant de prendre CHOLURSO 250 mg, comprimé
pelliculé/CHOLURSO 500 mg, comprimé pelliculé
sécable.

INFORMATIONS A CONNAITRE
AVANT DE PRENDRE CHOLURSO
250 mg, comprimé pelliculé/
CHOLURSO 500 mg, comprimé
pelliculé sécable ?

ronde pour CHOLURSO 250 mg,
ovale pour CHOLURSO 500 mg.

Si vous étes allergique (hypersensible) a I'acide
ursodésoxycholique ou a l'un des autres
composants contenus dans ce médicament,
mentionnés dans la rubrique 6.
CHOLURSO 250 mg, comprimé
pelliculé/CHOLURSO 500 mg, comprimé
pelliculé sécable contient de la Iécithine de
soja. Si vous étes allergique a I'arachide ou
au soja, ne prenez pas ce médicament.

Dans le traitement de la cholangite
sclérosante primitive, votre médecin
vous informera qu'il est impératif de
ne pas dépasser la posologie maximale
recommandée de 20 mg/kg/jour, en raison
d'un risque de survenue d'effets indésirables
graves.

Il est recommandé de diminuer la posologie en
cas de survenue de diarrhée.

Dans la lithiase biliaire cholestérolique : I'efficacité
du traitement doit étre vérifiée par échographie.
Il est conseillé d'arréter le traitement en I'absence
d'efficacité (disparition des calculs) au bout du
6™ mois.

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

Autres médicaments et CHOLURSO 250 mg,
comprimé pelliculé/CHOLURSO 500 mg,
comprimé pelliculé sécable

Prise d'autres médicaments :

La colestyramine (médicament utilisé pour traiter
des démangeaisons associées a certaines jaunisses
ou pour diminuer le taux de cholestérol dans le
sang), peut diminuer I'effet de CHOLURSO. Si votre
médecin vous en prescrit, il convient de séparer
les prises des deux médicaments d'au moins 4
heures.

Informez votre médecin ou pharmacien si vous
prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre
tout autre médicament.

Grossesse et allaitement

Ce médicament peut éventuellement étre
utilisé pendant la grossesse. Si vous découvrez
que vous étes enceinte pendant le traitement,
consultez votre médecin car lui seul peut juger
de la nécessité de le poursuivre. Si vous étes
enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre
enceinte ou planifiez une grossesse, demandez
conseil a votre médecin ou pharmacien avant
de prendre ce médicament.

CHOLURSO 250 mg, comprimé pelliculé /
CHOLURSO 500 mg, comprimé pelliculé
sécable contient moins de 1 mmol (23 mg)
de sodium par comprimé, c’est-a-dire qu'il est
essentiellement « sans sodium ».

3. COMMENT PRENDRE CHOLURSO
250 mg, comprimé pelliculé/
CHOLURSO 500 mg, comprimé
pelliculé sécable ?

Posologie
La dose journaliere dépend de votre poids

et de la raison pour laquelle votre médecin
a décidé de vous prescrire ce médicament.
Dans tous les cas, conformez-vous strictement
al'ordonnance de votre médecin.

Enfants agés de 6 ans a moins de 18 ans :
Mucoviscidose : la posologie dépend du poids
de l'enfant. Référez-vous a 'ordonnance de votre
médecin.

Dans tous les cas, conformez-vous strictement
a l'ordonnance de votre médecin.

Mode d’administration
Ce médicament est utilisé par voie orale. Avalez
le(s) comprimé(s) avec un verre d'eau.

Fréquence d'administration

Quelque soit le dosage utilisé (250 mg ou 500
mg) :

Si vous ne devez prendre qu'un seul
comprimé par jour, prenez-le le soir, au cours
du repas.

Si vous devez prendre 2 comprimés ou plus
par jour, répartissez-les matin et soir, au cours
des repas.

Durée du traitement

Au cours des 3 premiers mois de traitement, votre
médecin pourra controler les tests fonctionnels
hépatiques (ASAT, ALAT, Gamma GT) toutes les
4 semaines puis tous les 3 mois, permettant la
surveillance d'une éventuelle dégradation de la
fonction hépatique, notamment dans certaines
maladies chroniques du foie.

Votre médecin vous dira pendant combien de
temps vous devez prendre ce traitement. Suivez
scrupuleusement ses recommandations.

Si vous avez pris plus de CHOLURSO 250
mg, comprimé pelliculé/CHOLURSO 500 mg,
comprimé pelliculé sécable que vous n‘auriez
da




En cas de surdosage, une diarrhée peut étre
observée. Veuillez en informer votre médecin qui
jugera de la nécessité d'adapter votre traitement.

Si vous oubliez de prendre CHOLURSO 250
mg, comprimé pelliculé/CHOLURSO 500 mg,
comprimé pelliculé sécable

Ne prenez pas de dose double pour compenser
la dose que vous avez oublié de prendre.

4. QUELS SONT LES EFFETS
INDESIRABLES EVENTUELS ?

Comme tous les médicaments, CHOLURSO 250
mg, comprimé pelliculé/CHOLURSO 500 mg,
comprimé pelliculé sécable peut provoquer des
effets indésirables, mais ils ne surviennent pas
systématiquement chez tout le monde.

Les effets suivants peuvent survenir fréquemment :
« unediarrhée, des selles pateuses.

Les effets suivants peuvent survenir trés rarement :
+ des douleurs abdominales,

- des calculs biliaires calcifiés,

+ desurticaires.

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable,
parlez-en a votre médecin ou votre pharmacien.
Ceci s'applique aussi a tout effet indésirable qui
ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous
pouvez également déclarer les effets indésirables
directement via le systeme national de déclaration
: Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé (ANSM) et réseau des
Centres Régionaux de Pharmacovigilance - Site
internet : www.signalement-sante.gouv.fr

En signalant les effets indésirables, vous
contribuez a fournir davantage d'informations
sur la sécurité du médicament.

5. COMMENT CONSERVER
CHOLURSO 250 mg, comprimé
pelliculé/CHOLURSO 500 mg,
comprimé pelliculé sécable ?

Tenir ce médicament hors de la vue et de la
portée des enfants.

N'utilisez pas ce médicament aprés la date de
péremption indiquée sur 'emballage aprés EXP.
La date de péremption fait référence au dernier
jour de ce mois.

Ce médicament ne nécessite pas de précautions
particuliéres de conservation.

Ne jetez aucun médicament au tout-a-I'égout ou
avec les ordures ménageres. Demandez a votre
pharmacien d’éliminer les médicaments que
vous n'utilisez plus. Ces mesures contribueront
a protéger l'environnement.

6. CONTENU DE LEMBALLAGE ET
AUTRES INFORMATIONS

Ce que contient CHOLURSO 250 mg,
comprimé pelliculé

+ Lasubstance active est:

Acide ursodésoxycholique ..........cu...... 250 mg

Ce que contient CHOLURSO 500 mg,
comprimé pelliculé sécable

+ Lasubstance active est :

Acide ursodésoxycholique ..........cu...... 500 mg
+ Lesautres composants sont :

Noyau
Amidon de mais, laurilsulfate de sodium,

povidone, silice colloidale anhydre, stéarate de
magnésium.

Pelliculage

Lécithine, polyéthyléneglycol, alcool polyvinylique,
talc, dioxyde de titane.

Qu'est-ce que CHOLURSO 250 mg, comprimé
pelliculé/CHOLURSO 500mg, comprimé
pelliculé sécable et contenu de I'emballage
extérieur

CHOLURSO 250 mg, comprimé pelliculé :

Ce médicament se présente sous forme de
comprimé pelliculé, blanc, rond et biconvexe.
Chaque boite contient 20, 30, 50 ou 60
comprimés.

Toutes les présentations peuvent ne pas étre
commercialisées.

CHOLURSO 500 mg, comprimé pelliculé sécable :
Ce médicament se présente sous forme de
comprimé pelliculé sécable, blanc de forme
oblongue avec une barre de cassure sur chaque
face. Le comprimé peut étre divisé en doses
égales.

Chaque boite contient 20, 30, 50 ou 60
comprimés.

Toutes les présentations peuvent ne pas étre
commercialisées.

Titulaire et exploitant de I'autorisation de
mise sur le marché

LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER

6, AVENUE DE LEUROPE

BP 51

78401 CHATOU CEDEX

FRANCE

Fabricant

CENEXI

52, RUE MARCEL ET JACQUES GAUCHER
94120 FONTENAY SOUS BOIS

FRANCE

La derniére date a laquelle cette notice a été
révisée est :
Juin 2022.

Autres

Des informations détaillées sur ce médicament
sont disponibles sur le site Internet de 'ANSM
(France).

Information médicale : +33 (0)1 34 80 72 60
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CHOLURSO 500 mg, comprimé pelliculé sécable
Acide ursodésoxycholique

des informations importantes pour vous

Il pourrait leur étre nocif, méme si les signes

- Sivous ressentez un quelconque effet ind
pharmacien. Ceci s'applique aussi a tout e
dans cette notice. Voir rubrique 4

Veuillez lire attentivement cette notice avar{t de prendre ce médicament car elle contient

- Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.

- Sivous avez d'autres questions, interrogez votre médecin ou votre pharmacien.

« Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas a d’autres personnes.
de leur maladie sont identiques aux votres.
ésirable, parlez-en a votre médecin ou votre
ffet indésirable qui ne serait pas mentionné

Que contient cette notice ?

1. Qu'est-ce que CHOLURSO 250 mg, comprimé
pelliculé/CHOLURSO 500 mg, comprimé
pelliculé sécable et dans quels cas est-il utilisé
?

2. Quelles sont les informations a connaitre avant
de prendre CHOLURSO 250 mg, comprimé
pelliculé/CHOLURSO 500 mg, comprimé
pelliculé sécable ?

3. Comment prendre CHOLURSO 250 mg,
comprimé pelliculé/CHOLURSO 500 mg,
comprimé pelliculé sécable ?

4. Quels sont les effets indésirables éventuels|?

5. Comment conserver CHOLURSO 250 mg,
comprimé pelliculé/CHOLURSO 500 mg,
comprimé pelliculé sécable ?

6. Contenu de lemballage et autres informations.

1. QU’EST-CE QUE CHOLURSO
250 mg, comprimé pelliculé/
CHOLURSO 500 mg, comprimé
pelliculé sécable ET DANS QUELS
CAS EST-IL UTILISE ?

Classe pharmacothérapeutique - code ATC :

AO5AA02

Ce médicament contient une substance qui se

trouve normalement en petite quantité dans la

bile.

Il est utilisé pour :

« le traitement de certaines maladies
chroniques du foie.

- dissoudre les calculs biliaires formés de
cholestérol.

Enfants agés de 6 ans a moins de 18 ans : il est
utilisé pour traiter une maladie affectant les voies
biliaires du foie associée a la mucoviscidose.

2. QUELLES SONT LES
INFORMATIONS A CONNAITRE
AVANT DE PRENDRE CHOLURSO
250 mg, comprimé pelliculé/
CHOLURSO 500 mg, comprimé
pelliculé sécable ?

Votre médecin vous a prescrit CHOLURSO 250
mg, comprimé pelliculé ou CHOLURSO 500 mg,
comprimé pelliculé sécable. Pour les différencier,
les comprimés ont respectivement une forme
différente :

« ronde pour CHOLURSO 250 mg,

« ovale pour CHOLURSO 500 mg.

Ne prenez jamais CHOLURSO 250 mg,
comprimé pelliculé/CHOLURSO 500 mg,
comprimé pelliculé sécable :

«  Sivous étes allergique (hypersensible) a I'acide
ursodésoxycholique ou a l'un des autres
composants contenus dans ce médicament,
mentionnés dans la rubrique 6.

« CHOLURSO 250 mg, comprimé
pelliculé/CHOLURSO 500 mg, comprimé
pelliculé sécable contient de la lécithine de
soja. Si vous étes allergique a I'arachide ou
au soja, ne prenez pas ce médicament.

Avertissements et précautions

Adressez-vous a votre médecin ou pharmacien
avant de prendre CHOLURSO 250 mg, comprimé
pelliculé/CHOLURSO 500 mg, comprimé pelliculé
sécable.

Dans le traitement de la cholangite
sclérosante primitive, votre médecin
vous informera qu'il est impératif de
ne pas dépasser la posologie maximale
recommandée de 20 mg/kg/jour, en raison
d'un risque de survenue d'effets indésirables
graves.

Au cours des 3 premiers mois de traitement, votre
médecin pourra controler les tests fonctionnels
hépatiques (ASAT, ALAT, Gamma GT) toutes les
4 semaines puis tous les 3 mois, permettant la
surveillance d'une éventuelle dégradation de la
fonction hépatique, notamment dans certaines
maladies chroniques du foie.

148x420 (2 pages)

Il est recommandé de diminuer la posologie en
cas de survenue de diarrhée.

Dans la lithiase biliaire cholestérolique : I'efficacité
du traitement doit étre vérifiée par échographie.
Il est conseillé d'arréter le traitement en I'absence
d'efficacité (disparition des calculs) au bout du
6°M mois.

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

Autres médicaments et CHOLURSO 250 mg,
comprimé pelliculé/CHOLURSO 500 mg,
comprimé pelliculé sécable

Prise d'autres médicaments :

La colestyramine (médicament utilisé pour traiter
des démangeaisons associées a certaines jaunisses
ou pour diminuer le taux de cholestérol dans le
sang), peut diminuer l'effet de CHOLURSO. Si votre
médecin vous en prescrit, il convient de séparer
les prises des deux médicaments d'au moins 4
heures.

Informez votre médecin ou pharmacien si vous
prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre
tout autre médicament.

Grossesse et allaitement

Ce médicament peut éventuellement étre
utilisé pendant la grossesse. Si vous découvrez
que vous étes enceinte pendant le traitement,
consultez votre médecin car lui seul peut juger
de la nécessité de le poursuivre. Si vous étes
enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre
enceinte ou planifiez une grossesse, demandez
conseil a votre médecin ou pharmacien avant
de prendre ce médicament.

2.~ “OMMENT PRENDRE CHOLURSO
250 mg, comprimé pelliculé/
CHOLURSO 500 mg, comprimé
pelliculé sécable ?

Posologie
La dose journaliere dépend de votre poids

et de la raison pour laquelle votre médecin
a décidé de vous prescrire ce médicament.
Dans tous les cas, conformez-vous strictement
a l'ordonnance de votre médecin.

Enfants agés de 6 ans a moinsde 18 ans:
Mucoviscidose : la posologie dépend du poids
de I'enfant. Référez-vous a l'ordonnance de votre
médecin.

Dans tous les cas, conformez-vous strictement
a l'ordonnance de votre médecin.

Mode d’administration
Ce médicament est utilisé par voie orale. Avalez
le(s) comprimé(s) avec un verre d'eau.

Fréquence d'administration

Quelque soit le dosage utilisé (250 mg ou 500
mgq) :

« Si vous ne devez prendre qu'un seul
comprimé par jour, prenez-le le soir, au cours
du repas.

« Sivous devez prendre 2 comprimés ou plus
par jour, répartissez-les matin et soir, au cours
des repas.

Durée du traitement

Votre médecin vous dira pendant combien de
temps vous devez prendre ce traitement. Suivez
scrupuleusement ses recommandations.

Si vous avez pris plus de CHOLURSO 250
mg, comprimé pelliculé/CHOLURSO 500 mg,
comprimé pelliculé sécable que vous n'auriez
da

En cas de surdosage, une diarrhée peut étre
observée. Veuillez en informer votre médecin qui
jugera de la nécessité d'adapter votre traitement.

Si vous oubliez de prendre CHOLURSO 250
mg, comprimé pelliculé/CHOLURSO 500 mg,

28065316,

28060982
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Note

CHOLURSO 250 mg, comprimé pelliculé /CHOLURSO 500 mg, comprimé pelliculé sécable contient moins de 1 mmol (23 mg) de sodium par comprimé, c’est-à-dire qu’il est essentiellement « sans sodium ».
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comprimé pelliculé sécable
Ne prenez pas de dose double pour compenser
la dose que vous avez oublié de prendre.

4. QUELS SONT LES EFFETS
INDESIRABLES EVENTUELS ?

Comme tous les médicaments, CHOLURSO 250
mg, comprimé pelliculé/CHOLURSO 500 mg,
comprimé pelliculé sécable peut provoquer des
effets indésirables, mais ils ne surviennent pas
systématiquement chez tout le monde.

Les effets suivants peuvent survenir fréquemment :
« unediarrhée, des selles pateuses.

Les effets suivants peuvent survenir trés rarement :
. des douleurs abdominales,

. des calculs biliaires calcifiés,

- des urticaires.

Déclaration des effets secondaires
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable,
parlez-en a votre médecin ou votre pharmacien.
Ceci s'applique aussi a tout effet indésirable qui
ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous
pouvez également déclarer les effets indésirables
directement via le systéme national de déclaration
: Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé (ANSM) et réseau des
Centres Régionaux de Pharmacovigilance - Site
internet : www.signalement-sante.gouv.fr

En signalant les effets indésirables, vous
contribuez a fournir davantage d’informations
sur la sécurité du médicament.

5. COMMENT CONSERVER
CHOLURSO 250 mg, comprimé
pelliculé/CHOLURSO 500 mg,
comprimé pelliculé sécable ?

Tenir ce médicament hors de la vue et de la
portée des enfants.

N'utilisez pas ce médicament aprés la date de
péremption indiquée sur l'emballage aprés EXP.
La date de péremption fait référence au dernier
jour de ce mois.

Ce médicament ne nécessite pas de précautions
particuliéres de conservation.

Ne jetez aucun médicament au tout-a-I'égout ou
avec les ordures ménageéres. Demandez a votre
pharmacien d’éliminer les médicaments que
vous n'utilisez plus. Ces mesures contribueront
a protéger I'environnement.

6. CONTENU DE LEMBALLAGE ET
AUTRES INFORMATIONS

Ce que contient CHOLURSO 250 mg,
comprimé pelliculé

« Lasubstance active est:

Acide ursodésoxycholique ........ccooccc.... 250 mg

Ce que contient CHOLURSO 500 mg,
comprimé pelliculé sécable

+ Lasubstance active est:

Acide ursodésoxycholique ........ccooccc.... 500 mg

+ Les autres composants sont :

Noyau

Amidon de mais, laurilsulfate de sodium,
povidone, silice colloidale anhydre, stéarate de
magnésium.

148x420 (2 pages)

Page 2

elliculage
Lécithine, polyéthyléneglycol, alcool polyvinylique,
alc, dioxyde de titane.

u'est-ce que CHOLURSO 250 mg, comprimé
elliculé/CHOLURSO 500mg, comprimé
elliculé sécable et contenu de I'emballage
xtérieur

CHOLURSO 250 mg, comprimé pelliculé :

Ce médicament se présente sous forme de
comprimé pelliculé, blanc, rond et biconvexe.
Chaque boite contient 20, 30, 50 ou 60
comprimés.

Toutes les présentations peuvent ne pas étre
commercialisées.

CHOLURSO 500 mg, comprimé pelliculé sécable :
Ce médicament se présente sous forme de
comprimé pelliculé sécable, blanc de forme
oblongue avec une barre de cassure sur chaque
face. Le comprimé peut étre divisé en doses
éqgales.

Chaque boite contient 20, 30, 50 ou 60
comprimés.

Toutes les présentations peuvent ne pas étre
commercialisées.

Titulaire et exploitant de I'autorisation de
mise sur le marché

LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER

6, AVENUE DE L'EUROPE

BP 51

78401 CHATOU CEDEX

FRANCE

Fabricant

CENEXI

52, RUE MARCEL ET JACQUES GAUCHER
94120 FONTENAY SOUS BOIS

FRANCE

La derniére date a laquelle cette notice a été
révisée est :
Juin 2022.

Autres

Des informations détaillées sur ce médicament
sont disponibles sur le site Internet de 'ANSM
(France).

Information médicale : +33 (0)1 34 80 72 60
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CHOLURSO 500 mg, comprimé pelliculé sécable
Acide ursodésoxycholique

des informations importantes pour vous

Il pourrait leur étre nocif, méme si les signes

- Sivous ressentez un quelconque effet ind
pharmacien. Ceci s'applique aussi a tout e
dans cette notice. Voir rubrique 4

Veuillez lire attentivement cette notice avar{t de prendre ce médicament car elle contient

- Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.

- Sivous avez d'autres questions, interrogez votre médecin ou votre pharmacien.

« Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas a d’autres personnes.
de leur maladie sont identiques aux votres.
ésirable, parlez-en a votre médecin ou votre
ffet indésirable qui ne serait pas mentionné

Que contient cette notice ?

1. Qu'est-ce que CHOLURSO 250 mg, comprimé
pelliculé/CHOLURSO 500 mg, comprimé
pelliculé sécable et dans quels cas est-il utilisé
?

2. Quelles sont les informations a connaitre avant
de prendre CHOLURSO 250 mg, comprimé
pelliculé/CHOLURSO 500 mg, comprimé
pelliculé sécable ?

3. Comment prendre CHOLURSO 250 mg,
comprimé pelliculé/CHOLURSO 500 mg,
comprimé pelliculé sécable ?

4. Quels sont les effets indésirables éventuels|?

5. Comment conserver CHOLURSO 250 mg,
comprimé pelliculé/CHOLURSO 500 mg,
comprimé pelliculé sécable ?

6. Contenu de lemballage et autres informations.

1. QU’EST-CE QUE CHOLURSO
250 mg, comprimé pelliculé/
CHOLURSO 500 mg, comprimé
pelliculé sécable ET DANS QUELS
CAS EST-IL UTILISE ?

Classe pharmacothérapeutique - code ATC :

AO5AA02

Ce médicament contient une substance qui se

trouve normalement en petite quantité dans la

bile.

Il est utilisé pour :

« le traitement de certaines maladies
chroniques du foie.

- dissoudre les calculs biliaires formés de
cholestérol.

Enfants agés de 6 ans a moins de 18 ans : il est
utilisé pour traiter une maladie affectant les voies
biliaires du foie associée a la mucoviscidose.

2. QUELLES SONT LES
INFORMATIONS A CONNAITRE
AVANT DE PRENDRE CHOLURSO
250 mg, comprimé pelliculé/
CHOLURSO 500 mg, comprimé
pelliculé sécable ?

Votre médecin vous a prescrit CHOLURSO 250
mg, comprimé pelliculé ou CHOLURSO 500 mg,
comprimé pelliculé sécable. Pour les différencier,
les comprimés ont respectivement une forme
différente :

« ronde pour CHOLURSO 250 mg,
« ovale pour CHOLURSO 500 mg.

Ne prenez jamais CHOLURSO 250 mg,
comprimé pelliculé/CHOLURSO 500 mg,
comprimé pelliculé sécable :

«  Sivous étes allergique (hypersensible) a I'acide
ursodésoxycholique ou a l'un des autres
composants contenus dans ce médicament,
meantionnés dans la rubrique 6.

Avertissements et précautions

Adressez-vous a votre médecin ou pharmacien
avant de prendre CHOLURSO 250 mg, comprimé
pelliculé/CHOLURSO 500 mg, comprimé pelliculé
sécable.

Dans le traitement de la cholangite
sclérosante primitive, votre médecin
vous informera qu'il est impératif de
ne pas dépasser la posologie maximale
recommandée de 20 mg/kg/jour, en raison
d'un risque de survenue d'effets indésirables
graves.

Au cours des 3 premiers mois de traitement, votre
médecin pourra controler les tests fonctionnels
hépatiques (ASAT, ALAT, Gamma GT) toutes les
4 semaines puis tous les 3 mois, permettant la
surveillance d'une éventuelle dégradation de la
fonction hépatique, notamment dans certaines
maladies chroniques du foie.
Il est recommandé de diminuer la posologie en
cas de survenue de diarrhée.
Dans la lithiase biliaire cholestérolique : I'efficacité
du traitement doit étre vérifiée par échographie.
Il est conseillé d'arréter le traitement en I'absence
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d'efficacité (disparition des calculs) au bout du
6°M mois.

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

Autres médicaments et CHOLURSO 250 mg,
comprimé pelliculé/CHOLURSO 500 mg,
comprimé pelliculé sécable

Prise d'autres médicaments :

La colestyramine (médicament utilisé pour traiter
des démangeaisons associées a certaines jaunisses
ou pour diminuer le taux de cholestérol dans le
sang), peut diminuer l'effet de CHOLURSO. Si votre
médecin vous en prescrit, il convient de séparer
les prises des deux médicaments d'au moins 4
heures.

Informez votre médecin ou pharmacien si vous
prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre
tout autre médicament.

Grossesse et allaitement

Ce médicament peut éventuellement étre
utilisé pendant la grossesse. Si vous découvrez
que vous étes enceinte pendant le traitement,
consultez votre médecin car lui seul peut juger
de la nécessité de le poursuivre. Si vous étes
enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre
enceinte ou planifiez une grossesse, demandez
conseil a votre médecin ou pharmacien avant
de prendre ce médicament.

3. COMMENT PRENDRE CHOLURSO
250 mg, comprimé pelliculé/
CHOLURSO 500 mg, comprimé
pelliculé sécable ?

Posologie
La dose journaliere dépend de votre poids

et de la raison pour laquelle votre médecin
a décidé de vous prescrire ce médicament.
Dans tous les cas, conformez-vous strictement
a l'ordonnance de votre médecin.

Enfants agés de 6 ans a moinsde 18 ans:
Mucoviscidose : la posologie dépend du poids
de I'enfant. Référez-vous a l'ordonnance de votre
médecin.

Dans tous les cas, conformez-vous strictement
a l'ordonnance de votre médecin.

Mode d’administration
Ce médicament est utilisé par voie orale. Avalez
le(s) comprimé(s) avec un verre d'eau.

Fréquence d'administration

Quelque soit le dosage utilisé (250 mg ou 500
mgq) :

« Si vous ne devez prendre qu'un seul
comprimé par jour, prenez-le le soir, au cours
du repas.

«  Sivous devez prendre 2 comprimés ou plus
par jour, répartissez-les matin et soir, au cours
des repas.

Durée du traitement

Votre médecin vous dira pendant combien de
temps vous devez prendre ce traitement. Suivez
scrupuleusement ses recommandations.

Si vous avez pris plus de CHOLURSO 250
mg, comprimé pelliculé/CHOLURSO 500 mg,
comprimé pelliculé sécable que vous n'auriez
da

En cas de surdosage, une diarrhée peut étre
observée. Veuillez en informer votre médecin qui
jugera de la nécessité d'adapter votre traitement.

Si vous oubliez de prendre CHOLURSO 250
mg, comprimé pelliculé/CHOLURSO 500 mg,
comprimé pelliculé sécable

Ne prenez pas de dose double pour compenser
la dose que vous avez oublié de prendre.
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Ajouter le paragraphe suivant :

(puce)CHOLURSO 250 mg, comprimé pelliculé/CHOLURSO 500 mg, comprimé pelliculé sécable contient de la lécithine de soja. Si vous êtes allergique à l’arachide ou au soja, ne prenez pas ce médicament.
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4. QUELS SONT LES EFFETS
INDESIRABLES EVENTUELS ?

Comme tous les médicaments, CHOLURSO 250
mg, comprimé pelliculé/CHOLURSO 500 mg,
comprimé pelliculé sécable peut provoquer des
effets indésirables, mais ils ne surviennent pas
systématiquement chez tout le monde.

Les effets suivants peuvent survenir fréquemment :
- unediarrhée, des selles pateuses.

Les effets suivants peuvent survenir trés rarement :
. des douleurs abdominales,

. des calculs biliaires calcifiés,

- des urticaires.

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable,
parlez-en a votre médecin ou votre pharmacien.
Ceci s'applique aussi a tout effet indésirable qui
ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous
pouvez également déclarer les effets indésirables
directement via le systéme national de déclaration
: Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé (ANSM) et réseau des
Centres Régionaux de Pharmacovigilance - Site
internet : www.signalement-sante.gouv.fr

En signalant les effets indésirables, vous
contribuez a fournir davantage d'informations
sur la sécurité du médicament.

5. COMMENT CONSERVER
CHOLURSO 250 mg, comprimé
pelliculé/CHOLURSO 500 mg,
comprimé pelliculé sécable ?

Tenir ce médicament hors de la vue et de la
portée des enfants.

N'utilisez pas ce médicament aprés la date de
péremption indiquée sur I'emballage aprés EXP.
La date de péremption fait référence au dernier
jour de ce mois.

Ce médicament ne nécessite pas de précautions
particuliéres de conservation.

Ne jetez aucun médicament au tout-a-I'égout ou
avec les ordures ménageres. Demandez a votre
pharmacien d’éliminer les médicaments que
vous n'utilisez plus. Ces mesures contribueront
a protéger I'environnement.

6. CONTENU DE LEMBALLAGE ET
AUTRES INFORMATIONS

Ce que contient CHOLURSO 250 mg,
comprimé pelliculé

+ Lasubstance active est:

Acide ursodésoxycholique ........ccooccc.... 250 mg

Ce que contient CHOLURSO 500 mg,
comprimé pelliculé sécable

+ Lasubstance active est:

Acide ursodésoxycholique .........cooccc.... 500 mg

+ Les autres composants sont :

Noyau

Amidon de mais, laurilsulfate de sodium,
povidone, silice colloidale anhydre, stéarate de
magnésium.

Pelliculage
Lécithine, polyéthyleneglycol, alcool polyvinylique,
talc, dioxyde de titane.
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u'est-ce que CHOLURSO 250 mg, comprimé
elliculé/CHOLURSO 500mg, comprimé
elliculé sécable et contenu de I'emballage
xtérieur

CHOLURSO 250 mg, comprimé pelliculé :

Ce médicament se présente sous forme de
comprimé pelliculé, blanc, rond et biconvexe.
Chaque boite contient 20, 30, 50 ou 60
comprimés.

Toutes les présentations peuvent ne pas étre
commercialisées.

CHOLURSO 500 mg, comprimé pelliculé sécable :
Ce médicament se présente sous forme de
comprimé pelliculé sécable, blanc de forme
oblongue avec une barre de cassure sur chaque
face. Le comprimé peut étre divisé en doses
éqgales.

Chaque boite contient 20, 30, 50 ou 60
comprimés.

Toutes les présentations peuvent ne pas étre
commercialisées.

Titulaire et exploitant de I'autorisation de
mise sur le marché

LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER

6, AVENUE DE L'EUROPE

BP 51

78401 CHATOU CEDEX

FRANCE

Fabricant

CENEXI

52, RUE MARCEL ET JACQUES GAUCHER
94120 FONTENAY SOUS BOIS

FRANCE

La derniére date a laquelle cette notice a été
révisée est:

Juin 2022.

Autres

Des informations détaillées sur ce médicament
sont disponibles sur le site Internet de 'ANSM
(France).

Information médicale : +33 (0)1 34 80 72 60
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CHOLURSO 500 mg, comprimé pelliculé sécable
Acide ursodésoxycholique

des informations importantes pour vous

Il pourrait leur étre nocif, méme si les signes

- Sivous ressentez un quelconque effet ind
pharmacien. Ceci s'applique aussi a tout e
dans cette notice. Voir rubrique 4

Veuillez lire attentivement cette notice avar{t de prendre ce médicament car elle contient

- Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.

- Sivous avez d'autres questions, interrogez votre médecin ou votre pharmacien.

« Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas a d’autres personnes.
de leur maladie sont identiques aux votres.
ésirable, parlez-en a votre médecin ou votre
ffet indésirable qui ne serait pas mentionné

Que contient cette notice ?

1. Qu'est-ce que CHOLURSO 250 mg, comprimé
pelliculé/CHOLURSO 500 mg, comprimé
pelliculé sécable et dans quels cas est-il utilisé
?

2. Quelles sont les informations a connaitre avant
de prendre CHOLURSO 250 mg, comprimé
pelliculé/CHOLURSO 500 mg, comprimé
pelliculé sécable ?

3. Comment prendre CHOLURSO 250 mg,
comprimé pelliculé/CHOLURSO 500 mg,
comprimé pelliculé sécable ?

4. Quels sont les effets indésirables éventuels|?

5. Comment conserver CHOLURSO 250 mg,
comprimé pelliculé/CHOLURSO 500 mg,
comprimé pelliculé sécable ?

6. Contenu de lemballage et autres informations.

1. QU’EST-CE QUE CHOLURSO
250 mg, comprimé pelliculé/
CHOLURSO 500 mg, comprimé
pelliculé sécable ET DANS QUELS
CAS EST-IL UTILISE ?

Classe pharmacothérapeutique - code ATC :

AO5AA02

Ce médicament contient une substance qui se

trouve normalement en petite quantité dans la

bile.

Il est utilisé pour :

« le traitement de certaines maladies
chroniques du foie.

- dissoudre les calculs biliaires formés de
cholestérol.

Enfants agés de 6 ans a moins de 18 ans : il est
utilisé pour traiter une maladie affectant les voies
biliaires du foie associée a la mucoviscidose.

2. QUELLES SONT LES
INFORMATIONS A CONNAITRE
AVANT DE PRENDRE CHOLURSO
250 mg, comprimé pelliculé/
CHOLURSO 500 mg, comprimé
pelliculé sécable ?

Votre médecin vous a prescrit CHOLURSO 250
mg, comprimé pelliculé ou CHOLURSO 500 mg,
comprimé pelliculé sécable. Pour les différencier,
les comprimés ont respectivement une forme
différente :

« ronde pour CHOLURSO 250 mg,

« ovale pour CHOLURSO 500 mg.

Ne prenez jamais CHOLURSO 250 mg,
comprimé pelliculé/CHOLURSO 500 mg,
comprimé pelliculé sécable :

«  Sivous étes allergique (hypersensible) a I'acide
ursodésoxycholique ou a l'un des autres
composants contenus dans ce médicament,
mentionnés dans la rubrique 6.

Avertissements et précautions

Adressez-vous a votre médecin ou pharmacien
avant de prendre CHOLURSO 250 mg, comprimé
pelliculé/CHOLURSO 500 mg, comprimé pelliculé
sécable.

Dans le traitement de la cholangite
sclérosante primitive, votre médecin
vous informera qu'il est impératif de
ne pas dépasser la posologie maximale
recommandée de 20 mg/kg/jour, en raison
d'un risque de survenue d'effets indésirables
graves.

Au cours des 3 premiers mois de traitement, votre
médecin pourra controler les tests fonctionnels
hépatiques (ASAT, ALAT, Gamma GT) toutes les
4 semaines puis tous les 3 mois, permettant la
surveillance d'une éventuelle dégradation de la
fonction hépatique, notamment dans certaines
maladies chroniques du foie.

Il est recommandé de diminuer la posologie en
cas de survenue de diarrhée.

Dans la lithiase biliaire cholestérolique : I'efficacité
du traitement doit étre vérifiée par échographie.
Il est conseillé d'arréter le traitement en I'absence
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d'efficacité (disparition des calculs) au bout du
6°M mois.

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

Autres médicaments et CHOLURSO 250 mg,
comprimé pelliculé/CHOLURSO 500 mg,
comprimé pelliculé sécable

Prise d'autres médicaments :

La colestyramine (médicament utilisé pour traiter
des démangeaisons associées a certaines jaunisses
ou pour diminuer le taux de cholestérol dans le
sang), peut diminuer l'effet de CHOLURSO. Si votre
médecin vous en prescrit, il convient de séparer
les prises des deux médicaments d'au moins 4
heures.

Informez votre médecin ou pharmacien si vous
prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre
tout autre médicament.

Grossesse et allaitement

Ce médicament peut éventuellement étre
utilisé pendant la grossesse. Si vous découvrez
que vous étes enceinte pendant le traitement,
consultez votre médecin car lui seul peut juger
de la nécessité de le poursuivre. Si vous étes
enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre
enceinte ou planifiez une grossesse, demandez
conseil a votre médecin ou pharmacien avant
de prendre ce médicament.

3. COMMENT PRENDRE CHOLURSO
250 mg, comprimé pelliculé/
CHOLURSO 500 mg, comprimé
pelliculé sécable ?

Posologie
La dose journaliere dépend de votre poids

et de la raison pour laquelle votre médecin
a décidé de vous prescrire ce médicament.
Dans tous les cas, conformez-vous strictement
a l'ordonnance de votre médecin.

Enfants agés de 6 ans a moinsde 18 ans:
Mucoviscidose : la posologie dépend du poids
de I'enfant. Référez-vous a l'ordonnance de votre
médecin.

Dans tous les cas, conformez-vous strictement
a l'ordonnance de votre médecin.

Mode d’administration
Ce médicament est utilisé par voie orale. Avalez
le(s) comprimé(s) avec un verre d'eau.

Fréquence d'administration

Quelque soit le dosage utilisé (250 mg ou 500
mgq) :

« Si vous ne devez prendre qu'un seul
comprimé par jour, prenez-le le soir, au cours
du repas.

«  Sivous devez prendre 2 comprimés ou plus
par jour, répartissez-les matin et soir, au cours
des repas.

Durée du traitement

Votre médecin vous dira pendant combien de
temps vous devez prendre ce traitement. Suivez
scrupuleusement ses recommandations.

Si vous avez pris plus de CHOLURSO 250
mg, comprimé pelliculé/CHOLURSO 500 mg,
comprimé pelliculé sécable que vous n'auriez
da

En cas de surdosage, une diarrhée peut étre
observée. Veuillez en informer votre médecin qui
jugera de la nécessité d'adapter votre traitement.

Si vous oubliez de prendre CHOLURSO 250
mg, comprimé pelliculé/CHOLURSO 500 mg,
comprimé pelliculé sécable

Ne prenez pas de dose double pour compenser
la dose que vous avez oublié de prendre.
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4. QUELS SONT LES EFFETS
INDESIRABLES EVENTUELS ?

Comme tous les médicaments, CHOLURSO 250
mg, comprimé pelliculé/CHOLURSO 500 mg,
comprimé pelliculé sécable peut provoquer des
effets indésirables, mais ils ne surviennent pas
systématiquement chez tout le monde.

Les effets suivants peuvent survenir fréquemment :
- unediarrhée, des selles pateuses.

Les effets suivants peuvent survenir trés rarement :
. des douleurs abdominales,

. des calculs biliaires calcifiés,

- des urticaires.

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable,
parlez-en a votre médecin ou votre pharmacien.
Ceci s'applique aussi a tout effet indésirable qui
ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous
pouvez également déclarer les effets indésirables
directement via le systéme national de déclaration
: Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé (ANSM) et réseau des
Centres Régionaux de Pharmacovigilance - Site
internet : www.signalement-sante.gouv.fr

En signalant les effets indésirables, vous
contribuez a fournir davantage d'informations
sur la sécurité du médicament.

5. COMMENT CONSERVER
CHOLURSO 250 mg, comprimé
pelliculé/CHOLURSO 500 mg,
comprimé pelliculé sécable ?

Tenir ce médicament hors de la vue et de la
portée des enfants.

N'utilisez pas ce médicament aprés la date de
péremption indiquée sur I'emballage aprés EXP.
La date de péremption fait référence au dernier
jour de ce mois.

Ce médicament ne nécessite pas de précautions
particuliéres de conservation.

Ne jetez aucun médicament au tout-a-I'égout ou
avec les ordures ménageres. Demandez a votre
pharmacien d’éliminer les médicaments que
vous n'utilisez plus. Ces mesures contribueront
a protéger I'environnement.

6. CONTENU DE LEMBALLAGE ET
AUTRES INFORMATIONS

Ce que contient CHOLURSO 250 mg,
comprimé pelliculé

+ Lasubstance active est:

Acide ursodésoxycholique ........ccooccc.... 250 mg

Ce que contient CHOLURSO 500 mg,
comprimé pelliculé sécable

+ Lasubstance active est:

Acide ursodésoxycholique .........cooccc.... 500 mg

+ Les autres composants sont :

Noyau

Amidon de mais, laurilsulfate de sodium,
povidone, silice colloidale anhydre, stéarate de
magnésium.

Pelliculage
Lécithine, polyéthyleneglycol, alcool polyvinylique,
talc, dioxyde de titane.
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Comment se présente-t-il CHOLURSO 250
mg, comprimé pelliculé/CHOLURSO 500 mg,
comprimé pelliculé sécable?

CHOLURSO 250 mg, comprimé pelliculé :

Ce médicament se présente sous forme de
comprimé pelliculé, blanc, rond et biconvexe.
Chaque boite contient 20, 30, 50 ou 60
comprimés.

Toutes les présentations peuvent ne pas étre
commercialisées.

CHOLURSO 500 mg, comprimé pelliculé sécable :
Ce médicament se présente sous forme de
comprimé pelliculé sécable, blanc de forme
oblongue avec une barre de cassure sur chaque
face. Le comprimé peut étre divisé en doses
égales.

Chaque boite contient 20, 30, 50 ou 60
comprimés.

Toutes les présentations peuvent ne pas étre
commercialisées.

Titulaire et exploitant de I'autorisation de
mise sur le marché

LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER

6, AVENUE DE L'EUROPE

BP 51

78401 CHATOU CEDEX

FRANCE

Fabricant

CENEXI

52, RUE MARCEL ET JACQUES GAUCHER
94120 FONTENAY SOUS BOIS

FRANCE

La derniére date a laquelle cette notice a été
révisée est :
Juin 2022.

Autres

Des informations détaillées sur ce médicament
sont disponibles sur le site Internet de 'ANSM
(France).

Information médicale : +33 (0)1 34 80 72 60
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Texte surligné 



Merci de remettre la version originale : "Qu'est-ce que CHOLURSO 250 mg, comprimé pelliculé/CHOLURSO 500mg, comprimé pelliculé sécable et contenu de l'emballage extérieur"
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CHOLURSO 250 mg, comprimé pelliculé
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28065316

CHOLURSO 500 mg, comprimé pelliculé sécable
Acide ursodésoxycholique

des informations importantes pour vous

Il pourrait leur étre nocif, méme si les signes

- Sivous ressentez un quelconque effet ind
pharmacien. Ceci s'applique aussi a tout e
dans cette notice. Voir rubrique 4

Veuillez lire attentivement cette notice avar{t de prendre ce médicament car elle contient

- Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.

- Sivous avez d'autres questions, interrogez votre médecin ou votre pharmacien.

« Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas a d’autres personnes.
de leur maladie sont identiques aux votres.
ésirable, parlez-en a votre médecin ou votre
ffet indésirable qui ne serait pas mentionné

Que contient cette notice ?

1. Qu'est-ce que CHOLURSO 250 mg, comprimé
pelliculé/CHOLURSO 500 mg, comprimé
pelliculé sécable et dans quels cas est-il utilisé
?

2. Quelles sont les informations a connaitre avant
de prendre CHOLURSO 250 mg, comprimé
pelliculé/CHOLURSO 500 mg, comprimé
pelliculé sécable ?

3. Comment prendre CHOLURSO 250 mg,
comprimé pelliculé/CHOLURSO 500 mg,
comprimé pelliculé sécable ?

4. Quels sont les effets indésirables éventuels|?

5. Comment conserver CHOLURSO 250 mg,
comprimé pelliculé/CHOLURSO 500 mg,
comprimé pelliculé sécable ?

6. Contenu de lemballage et autres informations.

1. QU’EST-CE QUE CHOLURSO
250 mg, comprimé pelliculé/
CHOLURSO 500 mg, comprimé
pelliculé sécable ET DANS QUELS
CAS EST-IL UTILISE ?

Classe pharmacothérapeutique - code ATC :

AO5AA02

Ce médicament contient une substance qui se

trouve normalement en petite quantité dans la

bile.

Il est utilisé pour :

« le traitement de certaines maladies
chroniques du foie.

- dissoudre les calculs biliaires formés de
cholestérol.

Enfants agés de 6 ans a moins de 18 ans : il est
utilisé pour traiter une maladie affectant les voies
biliaires du foie associée a la mucoviscidose.

2. QUELLES SONT LES
INFORMATIONS A CONNAITRE
AVANT DE PRENDRE CHOLURSO
250 mg, comprimé pelliculé/
CHOLURSO 500 mg, comprimé
pelliculé sécable ?

Votre médecin vous a prescrit CHOLURSO 250
mg, comprimé pelliculé ou CHOLURSO 500 mg,
comprimé pelliculé sécable. Pour les différencier,
les comprimés ont respectivement une forme
différente :

« ronde pour CHOLURSO 250 mg,

« ovale pour CHOLURSO 500 mg.

Ne prenez jamais CHOLURSO 250 mg,
comprimé pelliculé/CHOLURSO 500 mg,
comprimé pelliculé sécable :

«  Sivous étes allergique (hypersensible) a I'acide
ursodésoxycholique ou a l'un des autres
composants contenus dans ce médicament,
mentionnés dans la rubrique 6.

Avertissements et précautions

Adressez-vous a votre médecin ou pharmacien
avant de prendre CHOLURSO 250 mg, comprimé
pelliculé/CHOLURSO 500 mg, comprimé pelliculé
sécable.

Dans le traitement de la cholangite
sclérosante primitive, votre médecin
vous informera qu'il est impératif de
ne pas dépasser la posologie maximale
recommandée de 20 mg/kg/jour, en raison
d'un risque de survenue d'effets indésirables
graves.

Au cours des 3 premiers mois de traitement, votre
médecin pourra controler les tests fonctionnels
hépatiques (ASAT, ALAT, Gamma GT) toutes les
4 semaines puis tous les 3 mois, permettant la
surveillance d'une éventuelle dégradation de la
fonction hépatique, notamment dans certaines
maladies chroniques du foie.

Il est recommandé de diminuer la posologie en
cas de survenue de diarrhée.

Dans la lithiase biliaire cholestérolique : I'efficacité
du traitement doit étre vérifiée par échographie.
Il est conseillé d'arréter le traitement en I'absence

148x420 (2 pages)

d'efficacité (disparition des calculs) au bout du
6°M mois.

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

Autres médicaments et CHOLURSO 250 mg,
comprimé pelliculé/CHOLURSO 500 mg,
comprimé pelliculé sécable

Prise d'autres médicaments :

La colestyramine (médicament utilisé pour traiter
des démangeaisons associées a certaines jaunisses
ou pour diminuer le taux de cholestérol dans le
sang), peut diminuer l'effet de CHOLURSO. Si votre
médecin vous en prescrit, il convient de séparer
les prises des deux médicaments d'au moins 4
heures.

Informez votre médecin ou pharmacien si vous
prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre
tout autre médicament.

Grossesse et allaitement

Ce médicament peut éventuellement étre
utilisé pendant la grossesse. Si vous découvrez
que vous étes enceinte pendant le traitement,
consultez votre médecin car lui seul peut juger
de la nécessité de le poursuivre. Si vous étes
enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre
enceinte ou planifiez une grossesse, demandez
conseil a votre médecin ou pharmacien avant
de prendre ce médicament.

3. COMMENT PRENDRE CHOLURSO
250 mg, comprimé pelliculé/
CHOLURSO 500 mg, comprimé
pelliculé sécable ?

Posologie
La dose journaliere dépend de votre poids

et de la raison pour laquelle votre médecin
a décidé de vous prescrire ce médicament.
Dans tous les cas, conformez-vous strictement
a l'ordonnance de votre médecin.

Enfants agés de 6 ans a moinsde 18 ans:
Mucoviscidose : la posologie dépend du poids
de I'enfant. Référez-vous a l'ordonnance de votre
médecin.

Dans tous les cas, conformez-vous strictement
a l'ordonnance de votre médecin.

Mode d’administration
Ce médicament est utilisé par voie orale. Avalez
le(s) comprimé(s) avec un verre d'eau.

Fréquence d'administration

Quelque soit le dosage utilisé (250 mg ou 500
mgq) :

« Si vous ne devez prendre qu'un seul
comprimé par jour, prenez-le le soir, au cours
du repas.

«  Sivous devez prendre 2 comprimés ou plus
par jour, répartissez-les matin et soir, au cours
des repas.

Durée du traitement

Votre médecin vous dira pendant combien de
temps vous devez prendre ce traitement. Suivez
scrupuleusement ses recommandations.

Si vous avez pris plus de CHOLURSO 250
mg, comprimé pelliculé/CHOLURSO 500 mg,
comprimé pelliculé sécable que vous n'auriez
da

En cas de surdosage, une diarrhée peut étre
observée. Veuillez en informer votre médecin qui
jugera de la nécessité d'adapter votre traitement.

Si vous oubliez de prendre CHOLURSO 250
mg, comprimé pelliculé/CHOLURSO 500 mg,
comprimé pelliculé sécable

Ne prenez pas de dose double pour compenser
la dose que vous avez oublié de prendre.

28065316,

28060982
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4. QUELS SONT LES EFFETS
INDESIRABLES E VENTUELS ?

Comme tous les médicaments, CHOLURSO 250
mg, comprimé pelliculé/CHOLURSO 500 mg,
comprimé pelliculé sécable peut provoquer des
effets indésirables, mais ils ne surviennent pas
systématiquement chez tout le monde.

Les effets suivants peuvent survenir fréquemment :
- unediarrhée, des selles pateuses.

Les effets suivants peuvent survenir trés rarement :
. des douleurs abdominales,

. des calculs biliaires calcifiés,

- des urticaires.

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable,
parlez-en a votre médecin ou votre pharmacien.
Ceci s'applique aussi a tout effet indésirable qui
ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous
pouvez également déclarer les effets indésirables
directement via le systéme national de déclaration
: Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé (ANSM) et réseau des
Centres Régionaux de Pharmacovigilance - Site
internet : www.signalement-sante.gouv.fr

En signalant les effets indésirables, vous
contribuez a fournir davantage d'informations
sur la sécurité du médicament.

5. COMMENT CONSERVER
CHOLURSO 250 mg, comprimé
pelliculé/CHOLURSO 500 mg,
comprimé pelliculé sécable ?

Tenir ce médicament hors de la vue et de la
portée des enfants.

N'utilisez pas ce médicament aprés la date de
péremption indiquée sur I'emballage aprés EXP.
La date de péremption fait référence au dernier
jour de ce mois.

Ce médicament ne nécessite pas de précautions
particuliéres de conservation.

Ne jetez aucun médicament au tout-a-I'égout ou
avec les ordures ménageres. Demandez a votre
pharmacien d’éliminer les médicaments que
vous n'utilisez plus. Ces mesures contribueront
a protéger I'environnement.

6. CONTENU DE LEMBALLAGE ET
AUTRES INFORMATIONS

Ce que contient CHOLURSO 250 mg,
comprimé pelliculé

+ Lasubstance active est:

Acide ursodésoxycholique ........ccooccc.... 250 mg

Ce que contient CHOLURSO 500 mg,
comprimé pelliculé sécable

+ Lasubstance active est:

Acide ursodésoxycholique .........cooccc.... 500 mg

+ Les autres composants sont :

Noyau

Amidon de mais, laurilsulfate de sodium,
povidone, silice colloidale anhydre, stéarate de
magnésium.

Pelliculage
Lécithine, polyéthyleneglycol, alcool polyvinylique,
talc, dioxyde de titane.

148x420 (2 pages)
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u’est-ce que CHOLURSO 250 mg, comprimé|
elliculé/CHOLURSO 500 mg, comprimé
elliculé sécable et contenu de 'emballage
xtérieur

CHOLURSO 250 mg, comprimé pelliculé :

Ce médicament se présente sous forme de
comprimé pelliculé, blanc, rond et biconvexe.
Chaque boite contient 20, 30, 50 ou 60
comprimés.

Toutes les présentations peuvent ne pas étre
commercialisées.

CHOLURSO 500 mg, comprimé pelliculé sécable :
Ce médicament se présente sous forme de
comprimé pelliculé sécable, blanc de forme
oblongue avec une barre de cassure sur chaque
face. Le comprimé peut étre divisé en doses
éqgales.

Chaque boite contient 20, 30, 50 ou 60
comprimés.

Toutes les présentations peuvent ne pas étre
commercialisées.

Titulaire et exploitant de I'autorisation de
mise sur le marché

LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER

6, AVENUE DE L'EUROPE

BP 51

78401 CHATOU CEDEX

FRANCE

Fabricant

CENEXI

52, RUE MARCEL ET JACQUES GAUCHER
94120 FONTENAY SOUS BOIS

FRANCE

La derniére date a laquelle cette notice a été
révisée est:

Septembre 2020.

Autres

Des informations détaillées sur ce médicament
sont disponibles sur le site Internet de 'ANSM
(France).

Information médicale : +33 (0)1 34 80 72 60

‘é MAYOLY
SPINDLER

7180483
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Mettre à jour la date "Juin 2022"
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Mettre les infos-tri de la loi AGEC ?
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supprimer éspace
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Phrase bizarrement formulée. Plutôt mettre "Comment se présente-t-il CHOLURSO 250 mg, comprimé pelliculé/CHOLURSO 500 mg, comprimé pelliculé sécable?"



















MS-F-ACH-0002
Révision 1

Formulaire Demande de Madification d'un Article de | Date d’application :
Conditionnement Imprimé (Modification suite a un 27/02/2014
Change Control) Page 1 sur 2

Document rédigé par

Document vérifié par BONNARD |Document approuvé par FOY
THEBAULT Pierre le 23/01/2014 |Florence le 23/01/2014 Pierre Arnaud le 27/02/2014

N° DE DEMANDE

D-MAC-22-02-013

TYPE D'ARTICLE PrRoDUIT CODE ARTICLE
(NoM_DOSAGE_FORME_DESTINATION) ACTUEL
NOTICE CHOLURSO 250/500mg 60/50cp| 7180482CE

CAs D’EMPLOI (N° PF IMPACTES)

0290203 :
0290204 :
: CHOLURSO 500mg 60cp sécable FR

0291303

0291304 :

CHOLURSO 250mg 60 cp FR
CHOLURSO 250mg 50cp HOPITAL

CHOLURSO 500mg 50cp sécable HOPITAL

MODIFICATIONS

REFERENCE CHANGE CONTROL : FDC-GRP-21-004

RESUME DU CHANGEMENT :

NOUVEAU CODE ARTICLE :

Loi Agec

7180483CE














Formulaire de modification globale ou création d'un Article de Conditionnement Imprimé

Brief marketing ou opérations internationales
(pour insérer une piéce jointe utiliser l'icone
trombone dans les commentaires) :

Prendre en compte les commentaires du
réglementaire

BAT machine a prévoir : Q Oui
® Non
VISA (fait par) : Date (fait le) :
|RSA | 122/02/2022 |

Check-list marketing ou opérations internationales : (pour rappel)

O nom des polices a utiliser

[ textes définitifs en format word ou si peu de changements sous forme de commentaires sur le
pack existant.(textes validés en amont par les affaires réglementaire)

[0 références pantones des couleurs a utiliser
O pour les présentoirs : donner le nombre de couleurs négociées avec le fournisseur

O pour une modification : dire sur quelle présentation se baser en donnant a minima le code AC ou
PF du pack existant le mieux étant de joindre le fichier .ai de I'existant (dispo sur le serveur Q:/)

[ pour les présentoirs et étuis si les visuels ont été créés par une agence : joindre les fichiers HD
définitifs (résolution : 300 dpi) des photos a utiliser

O pour une création : dire a partir de quelle créa (interne ou agence) il faut se baser

Brief packaging (pour insérer une piéce jointe
utiliser I'icone trombone dans les commentaires) :

reprendre derniére version de I'El : 7180482CE
modifier codes articles :

- MAYOLY : 7180483
- CENEXI : 28065316 (en remplacement : 28060992)

b

Ajouter code 128 en PJ

Gabarit CENEXI :

B

VISA (fait par) :
|ALB |

Date (fait le) :
|10/06/2022 |

Check-list packaging : (pour rappel)

[ code EAN généré et donner son orientation

[ plan du fichier non protégé a I'échelle 1:1

O dimensions a inscrire dans le cartouche

O emplacement et tailles des zones imprimables

[ nom et coordonnées du fournisseur

O braille et sa matrice

O emplacement des réserves de vernis

[ donner la couleur du pack sans impression (alu, blanc ou autre)

[ donner I'emplacement des mentions variables et leur format (MM/YY, MM/YYYY, ...) et le type
d'inscription (embossage, en dur, sur ligne, ...)

[ cahier des charges PAO du fournisseur (ou au minimum préciser la taille de police mini imposée
par le fournisseur en positif et en négatif)

O donner l'info-tri & utiliser si nécessaire

[ notice bilingues et trilingues : donner plusieurs formats possibles.
[ codes fournisseur avec leurs emplacements

O codes et emplacement : AC, ACL, CNK, ...

Brief affaires réglementaires (pour insérer une
piéce jointe utiliser I'icone trombone dans les
commentaires) :

Taille de police sup ou égale a 9 pts, non étroitisée.
Espace de l'interligne supérieur a 3 mm.
Reprendre le dernier El validé avec les modfiications

en PJ.

VISA (fait par) :
[MACA |

Date (fait le) :
111/02/2022 |

Check-list affaires réglementaires : (pour rappel)

[ pour I'Europe : donner toutes les infos a inscrire dans la blue box

O pour la Belgique : donner le statut du remboursement et ce qu'il faut inscrire en conséquence sur
le pack

O pour I'Europe : donner le statut du médicament (P, POM, listel, ...) et ce qu'il faut inscrire en
conséquence sur le pack

O numéro d'enregistrement
[ si taille de police mini imposée par une réglementation le préciser
O changements d'adresse : donner la ou les adresses completes (attention au cedex, tiret, etc...)

O packs multilingues : donner toutes les traductions (en word ou commentaires PDF) avec a
minima les textes exactement sous la méme forme pour savoir quels mots et paragraphes se
correspondent

] DM et compléments alimentaires : donner les logos spécifiques (exemple CE, usine, ...)

[ notice : donner la date de révision a inscrire telle qu'elle doit étre inscrite (mois+année, MM/YY,
MM/YYYY)

[ textes définitifs en format word ou si peu de changements sous forme de commentaires sur le
pack existant

O si picto (grossesse, conduite, ...) le préciser

[0 mentions variables : donner les mentions a inscire précisément , ainsi que ce qui devra étre
inscrit sur ligne













Marketing / Opérations Internationales : Packaging :

[APPROUVE
Par AL. BOSSU , 23:46, 07/12/2020

]

APPROUVE

Affaires réglementaires :

APPROUVE
\Par Ghanem , 12:51, 26/11/2020

APPROUVE
\Par Zeina Geille , 13:21, 26/11/2020

Pharmacien Responsable :

[APPROUVE ]
Par snicolas , 09:12, 08/12/2020
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Aide a la validation de la Notice des EI/MU des Médicaments destinés au marché francais

Nom du médicament Cholurso
Mentions NOTICE
Dans tous les cas, se conformer au texte de I’Annexe 111 étiquetage et notice Check
approuveé par ’ANSM
- — - > P — = '
Taille de police > 8 pts pour les AMM obtenues jusqu’au 1¢" février 2011 et > 9 pts Ouim Non o

pour les AMM obtenues apres le 1 février 2011

Espace de I’interligne supérieur a 3 mm

Oui Non o

Police utilisée (équivalent type Times New Roman non étroitisé) Ouim NonoO
Suppression des paragraphes « sans objet » Oui®m NonoO
Date de mise a jour Ouim NonO

Numéro Information médicale

Oui Non O

Mention CYCLAMED si applicable

Oui® Nono NAO

Nom ursula Ghanem

Date 26/11/2020

Signature GHU


















								Nom du médicament: Cholurso
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CHOLURSO 250
CHOLURSO 500 mg, ¢

gr,Jcomprimé pelliculé

Acide ursodés

Page 1 \

28060992

primé pelliculé sécable
oxycholique

contient des informations importantes

« Gardez cette notice. Vous pourriez avoi

« Sivous avez d'autres questions, interrog

« Ce médicament vous a été personnelle
personnes. Il pourrait leur étre nocif, mé
identiques aux votres.

- Sivous ressentez un quelconque effet i
pharmacien. Ceci s'applique aussi a tou
dans cette notice. Voir rubrique 4.

Veuillez lire attentivement cette notice ivar

ou
be
jez
men
me

ndé
t eff

1t de prendre ce médicament car elle
r vous.

soin de la relire.

votre médecin ou votre pharmacien.

t prescrit. Ne le donnez pas a d'autres
si les signes de leur maladie sont

sirable, parlez-en a votre médecin ou votre
et indésirable qui ne serait pas mentionné

Que contient cette notice ?

1. Qu'est-ce que CHOLURSO 250 mg,
comprimé pelliculé/CHOLURSO 500 mg,
comprimé pelliculé sécable et dans quels
cas est-il utilisé ?

2. Quelles sont les informations a connaitre
avant de prendre CHOLURSO 250 mg,
comprimé pelliculé/CHOLURSO 500 mg,
comprimé pelliculé sécable ?

3. Comment prendre CHOLURSO 250 mg,
comprimé pelliculé/CHOLURSO 500 mg,
comprimé pelliculé sécable ?

4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5. Comment conserver CHOLURSO 250 mg,
comprimé pelliculé/CHOLURSO 500 mg,
comprimé pelliculé sécable ?

6. Contenu de I'emballage et autres
informations.

mmmm 1, QU'EST-CE QUE CHOLURSO 250

mg, comprimé pelliculé/
CHOLURSO 500 mg, comprimé
pelliculé sécable ET DANS QUELS
CAS EST-IL UTILISE?

Classe pharmacothérapeutique - code ATC :

AO5AA02

Ce médicament contient une substance qui se

trouve normalement en petite quantité dans

la bile.

Il est utilisé pour :

« le traitement de certaines maladies
chroniques du foie.

- dissoudre les calculs biliaires formés de
cholestérol.

Enfants agés de 6 ans a moins de 18 ans : il est

utilisé pour traiter une maladie affectant les
voies biliaires du foie associée a la
mucoviscidose.

2. QUELLES SONT LES
INFORMATIONS A CONNAITRE
AVANT DE PRENDRE CHOLURSO
250 mg, comprimé pelliculé/
CHOLURSO 500 mg, comprimé
pelliculé sécable ?

Votre médecin vous a prescrit CHOLURSO 250
mg, comprimé pelliculé ou CHOLURSO 500 mg,
comprimé pelliculé sécable. Pour les
différencier, les comprimés ont
respectivement une forme différente :

« ronde pour CHOLURSO 250 mg,

+ ovale pour CHOLURSO 500 mg.

Ne prenez jamais CHOLURSO 250 mg,
comprimé pelliculé/CHOLURSO 500 mg,
comprimé pelliculé sécable:

»  Sivous étes allergique (hypersensible) a
I'acide ursodésoxycholique ou a I'un des
autres composants contenus dans ce
médicament, mentionnés dans la rubrique 6.

Avertissements et précautions
Adressez-vous a votre médecin ou
pharmacien avant de prendre CHOLURSO 250
mg, comprimé pelliculé/CHOLURSO 500 mg,
comprimé pelliculé sécable.

Dans le traitement de la cholangite
sclérosante primitive, votre médecin vous
informera qu'il est impératif de ne pas
dépasser la posologie maximale
recommandée de 20 mg/kg/jour, en
raison d'un risque de survenue d'effets

indésirables graves.

Au cours des 3 premiers mois de traitement,
votre médecin pourra controler les tests
fonctionnels hépatiques (ASAT, ALAT, Gamma
GT) toutes les 4 semaines puis tous les 3 mois,
permettant la surveillance d'une éventuelle
dégradation de la fonction hépatique,
notamment dans certaines maladies
chroniques du foie.

Il est recommandé de diminuer la posologie
en cas de survenue de diarrhée.

Dans la lithiase biliaire cholestérolique :

148x420 (2 pages)

I'efficacité du traitement doit étre vérifiée par
échographie. Il est conseillé d'arréter le
traitement en l'absence d'efficacité (disparition
des calculs) au bout du 6éme mois.

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

Autres médicaments et CHOLURSO 250 mg,
comprimé pelliculé/CHOLURSO 500 mg,
comprimé pelliculé sécable

Prise d'autres médicaments :

La colestyramine (médicament utilisé pour
traiter des démangeaisons associées a
certaines jaunisses ou pour diminuer le taux
de cholestérol dans le sang), peut diminuer
I'effet de CHOLURSO. Si votre médecin vous en
prescrit, il convient de séparer les prises des
deux médicaments d'au moins 4 heures.
Informez votre médecin ou pharmacien si
Vous prenez, avez récemment pris ou pourriez
prendre tout autre médicament.

Grossesse et allaitement

Ce médicament peut éventuellement étre
utilisé pendant la grossesse. Si vous découvrez
que vous étes enceinte pendant le traitement,
consultez votre médecin car lui seul peut juger
de la nécessité de le poursuivre. Si vous étes
enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez
étre enceinte ou planifiez une grossesse,
demandez conseil a votre médecin ou
pharmacien avant de prendre ce médicament.

3. COMMENT PRENDRE CHOLURSO
250 mg, comprimé pelliculé/
CHOLURSO 500 mg, comprimé
pelliculé sécable ?

Posologie
La dose journaliere dépend de votre poids et

de la raison pour laquelle votre médecin a
décidé de vous prescrire ce médicament.
Dans tous les cas, conformez-vous strictement
a l'ordonnance de votre médecin.

Enfants dgés de 6 ans a moinsde 18 ans:
Mucoviscidose : la posologie dépend du poids
de I'enfant. Référez-vous a l'ordonnance de
votre médecin.

Dans tous les cas, conformez-vous strictement
a l'ordonnance de votre médecin.

Mode d’administration
Ce médicament est utilisé par voie orale.
Avalez le(s) comprimé(s) avec un verre d'eau.

Fréquence d'administration

Quelque soit le dosage utilisé (250 mg ou 500

mgq) :

«  Sivous ne devez prendre qu'un seul
comprimé par jour, prenez-le le soir, au
cours du repas.

«  Sivous devez prendre 2 comprimés ou
plus par jour, répartissez-les matin et soir,
au cours des repas.

Durée du traitement

Votre médecin vous dira pendant combien de
temps vous devez prendre ce traitement.
Suivez scrupuleusement ses
recommandations.

Si vous avez pris plus de CHOLURSO 250
mg, comprimé pelliculé/CHOLURSO 500
mg, comprimé pelliculé sécable que vous
n‘auriez da

En cas de surdosage, une diarrhée peut étre
observée. Veuillez en informer votre médecin
qui jugera de la nécessité d'adapter votre
traitement.

Si vous oubliez de prendre CHOLURSO 250
mg, comprimé pelliculé/CHOLURSO 500
mg, comprimé pelliculé sécable
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Ne prenez pas de dose double pour » Lesautres composants sont:
compenser la dose que vous avez oublié de ovau
prendre. Amidon de mais, laurilsulfate de sodium,
povidone, silice colloidale anhydre, stéarate
4. QUELS SONT LES EFFETS de magnésium.
INDESIRABLES EVENTUELS ?
Pelliculage
Comme tous les médicaments, CHOLURSO Lécithine, polyéthyléneglycol, alcool
" 250 mg, comprimé pelliculé/CHOLURSO 500 polyvinylique, talc, dioxyde de titane.
-8- C mg, comprimé pelliculé sécable peut
provoquer des effets indésirables, mais ils ne Qu’est-ce que CHOLURSO 250 mg,
28P30C - 35 pt surviennent pas systématiquement chez tout comprimé pelliculé/CHOLURSO 500 mg,
he SAP number le monde. comprimé pelliculé sécable et contenu de
ars: 7.408 mm I'emballage extérieur
3.409 mm Les effets suivants peuvent survenir
fréquemment : CHOLURSO 250 mg, comprimé pelliculé :
« unediarrhée, des selles pateuses. Ce médicament se présente sous forme de
Les effets suivants peuvent survenir tres comprimé pelliculé, blanc, rond et biconvexe.
rarement : Chaque boite contient 20, 30, 50 ou 60
« des douleurs abdominales, comprimés.
« des calculs biliaires calcifiés, Toutes les présentations peuvent ne pas étre
« des urticaires. commercialisées.
Déclaration des effets secondaires CHOLURSO 500 mg, comprimé pelliculé
Si vous ressentez un quelconque effet sécable:
indésirable, parlez-en a votre médecin ou Ce médicament se présente sous forme de
votre pharmacien. Ceci s'applique aussi a tout comprimé pelliculé sécable, blanc de forme
effet indésirable qui ne serait pas mentionné oblongue avec une barre de cassure sur
dans cette notice. Vous pouvez également chaque face. Le comprimé peut étre divisé en
déclarer les effets indésirables directement via.  doses égales.
le systéme national de déclaration : Agence Chaque boite contient 20, 30, 50 ou 60
nationale de sécurité du médicament et des comprimés.
produits de santé (ANSM) et réseau des Toutes les présentations peuvent ne pas étre
Centres Régionaux de Pharmacovigilance - commercialisées.
Site internet; www.signalement-sante.gouv.fr
En signalant les effets indésirables, vous Titulaire et exploitant de I'autorisation de
contribuez a fournir davantage d'informations|  mise sur le marché
sur la sécurité du médicament. LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER
6, AVENUE DE L'EUROPE
5. COMMENT CONSERVER BP 51
CHOLURSO 250 mg, comprimé 78401 CHATOU CEDEX
pelliculé/CHOLURSO 500 mg, FRANCE
comprimé pelliculé sécable ?
Fabricant
Tenir ce médicament hors de la vue et de la CENEXI
portée des enfants. 52, RUE MARCEL ET JACQUES GAUCHER
94120 FONTENAY SOUS BOIS
N'utilisez pas ce médicament aprés la date de |  FRANCE
péremption indiquée sur I'emballage apres
EXP. La date de péremption fait référence au La derniére date a laquelle cette notice a
dernier jour de ce mois. été révisée est :
Septembre 2020.
Ce médicament ne nécessite pas de
précautions particuliéres de conservation. Autres
Des informations détaillées sur ce
Ne jetez aucun médicament au tout-a-I'égout | médicament sont disponibles sur le site
ou avec les ordures ménagéres. Demandez a Internet de 'ANSM (France).
votre pharmacien déliminer les médicaments
que vous n'utilisez plus. Ces mesures Information médicale : +33 (0)1 34 80 72 60
contribueront a protéger I'environnement.
6. CONTENU DE 'EMBALLAGE ET # MAYOLY
AUTRES INFORMATIONS SPINDLER
Ce que contient CHOLURSO 250 mg,
comprimé pelliculé
« Lasubstance active est :
Acide ursodésoxycholique .........ccccuu..... 250 mg
Ce que contient CHOLURSO 500 mg,
comprimé pelliculé sécable
« Lasubstance active est :
Acide ursodésoxycholique .........ccccou..... 500 mg
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