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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:

Fortaleza:

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario, ciudad,
pais:

Fabricante (es) del producto, ciudad
(es), pais (es):

Numero de Registro Sanitario:

Fecha de Inscripcion:

Composicion:

Cada tableta revestida contiene:

Acido ursodeoxicélico

Plazo de validez:

Condiciones de almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:

ACIDO URSODEOXICOLICO

Tableta revestida

150 mg

Estuche por 6 blisteres de PVC/AL con 10 tabletas
revestidas cada uno.

ALFARMA S.A., Ciudad de Panama,
Panama.

MERIT ORGANICS LTD., Guijarat, India.
Producto terminado.

M-22-040-A05.

150,0 mg

36 meses

Almacenar por debajo de 30 °C.

Disolucion de los calculos biliares de colesterol radiotransparentes (es decir no-radio
opacos] en pacientes con vesicula biliar funcionante.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a la sustancia activa o a cualquiera de los excipientes.

Inflamacion aguda de la vesicula biliar o del tracto biliar.

Oclusioén del tracto biliar (obstruccion frecuente del conducto biliar o del conducto cistico).

Episodios frecuentes de cdlico biliar.

Calculos biliares calcificados radio-opacos.

Deficiencia de la contractilidad de la vesicula biliar. Mal funcionamiento de la vesicula biliar.

Enfermedad inflamatoria del intestino.

Condiciones hepaticas e intestinales que interfieren en la recirculacion enterohepatica de los

acidos biliares: -

Colestasis Extrahepatica — Colestasis Intrahepatica —

Reseccion ileal — ileitis regional - Estoma ileal. —

Enfermedades hepaticas agudas graves

o cronicas —

Ulcera gastrica activa - Ulcera duodenal activa.



Precauciones:
Ver Advertencias.
Advertencias especiales y precauciones de uso:

Durante los primeros 3 meses del tratamiento, se deben monitorizar cada 4 semanas los
parametros de funcion hepatica AST (TGO), ALT (TGP) y y-GT se deben, después cada 3

meses.

Cuando se utiliza para la disolucion de los calculos biliares de colesterol:

Para determinar el progreso terapéutico y para la deteccién oportuna de cualquier
calcificacion de los calculos biliares, dependiendo del tamario del calculo, se debe visualizar
la vesicula biliar (colecistografia oral) en posicion supina para obtener una visién en conjunto

y una vista de la obstruccion (control por ultrasonido) 6-10 meses después del tratamiento.
Embarazo y lactancia:
Embarazo

No hay datos adecuados sobre el uso del acido ursodeoxicélico, particularmente en el
primer trimestre del embarazo. Los estudios en animales han proporcionado evidencia de
un efecto teratogénico durante las etapas tempranas del embarazo. El acido
ursodeoxicolico no debe ser utilizado durante a menos que sea claramente necesario. La
posibilidad de un embarazo se debe excluir antes del inicio del tratamiento.

Lactancia

No hay datos clinicos disponibles en la seguridad del acido ursodeoxicolico en las
mujeres que estdn amamantando. Por lo tanto, el acido ursodeoxicdlico no se
recomienda en este grupo de pacientes.

Fertilidad

Las mujeres en edad fértil deben utilizar adecuadamente las medidas de anticoncepcién
no-hormonal o contraceptivos orales bajos en estrogeno durante el tratamiento con el
acido ursodeoxicolico. Sin embargo, los pacientes que toman el acido ursodeoxicdlico
para la disolucion de calculos biliares, deben utilizar contracepciéon no-hormonal eficaz,
puesto que los contraceptivos orales hormonales pueden aumentar la litiasis biliar.

Efectos indeseables:

No se ha observado ninguna alteracion significativa en la funcién hepatica.
Trastornos Gastrointestinales:

Frecuente: diarreas, heces patosas, No se ha observado: vémitos y nauseas.
Trastornos hepatobiliares:

Muy raro: calcificacion de los calculos biliares.

Trastornos de la piel y del tejido celular subcutaneo:

Muy raro: urticaria, prurito.

Posologia y modo de administracion:

Dosificacion: Adultos y ancianos

Disolucién de los calculos biliares:

Una dosis diaria de 8 a 12 mg/kg de Acido Ursodeoxicélico producira la desaturacion del

colesterol en la mayoria de los casos. La medicién del indice litogénico alcanzado en la bilis
del liquido duodenal drenado después de 4-6 semanas de terapia puede ser util para

determinar la dosis minima efectiva.



Se encontrd que la dosis minima efectiva es de 4 mg/kg. La dosis diaria para la mayoria de
los pacientes es 3 o0 4 tabletas, segun el peso corporal. La dosis se debe dividir en dos
administraciones después de las comidas, con una administracion siempre después de la
comida de la noche.

La duracién necesaria del tratamiento para alcanzar la disolucion no excedera generalmente
los 2 afnos y se debe monitorizar regularmente con colecistogramas. El tratamiento se debe
continuar por 3 - 4 meses después de la desaparicion radioldgica de los calculos biliares.

Cualquier interrupcion temporal del tratamiento, si esta se prolonga por 3 - 4 meses,
permitira que la bilis retorne al estado de sobresaturacion y prolongara el tiempo total
tomado para la litolisis.

En algunos casos los calculos pueden reaparecer después de un tratamiento satisfactorio o
segun lo orientado por el médico.

Poblacion pediatrica: No recomendado.
Interaccién con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

Las resinas unidas al acido biliar (ej., colestiramina, colestipol) y algunos antiacidos (e;.
hidréxido de aluminio) pueden inhibir la absorcién y la eficacia del 4cido ursodeoxicdlico. Si
es necesario el uso de una preparacion que contiene una de estas sustancias, se debe
tomar al menos 2 horas antes o después del acido ursodeoxicolico.

El carbén activado puede reducir la absorcién del acido ursodeoxicolico.

El acido ursodeoxicolico puede aumentar la absorcion de ciclosporina e incrementar los
niveles en el suero de ciclosporina, por lo tanto, deben ser monitorizados por el médico y si
es necesario realizar un ajuste en la dosis de ciclosporina.

En casos aislados el acido ursodeoxicolico puede reducir la absorcion de ciprofloxacino.

Se ha demostrado que el acido ursodeoxicolico puede reducir las concentraciones maximas
del plasma (Cmax) y el area bajo la curva (ABC) de nitrendipina antagonista del calcio. Una
interaccion con una reduccion del efecto terapéutico de dapsone también fue reportada.
Estas observaciones junto con los resultados in vitro podian indicar un potencial para que el
acido ursodeoxicolico induzca las enzimas del citocromo P450 3A.

Se recomienda que los farmacos conocidos que aumentan la eliminacion del colesterol en la
bilis, tales como hormonas estrégenos, agentes contraceptivos orales y una cierta cantidad
de agentes que disminuyen el colesterol en sangre, no se deben prescribir
concomitantemente.

Uso en Embarazo y lactancia:

Ver Advertencias.

Efectos en la conduccién de vehiculos/maquinarias:
No se describen.

Sobredosis:

Puede ocurrir diarrea. Otros sintomas de sobredosis son generalmente inverosimiles porque
la absorcion del acido ursodeoxicdlico disminuye con el aumento de la dosis y por lo tanto
mas se excreta con las heces. No es necesario contramedidas especificas y las
consecuencias de la diarrea se deben tratar sintomaticamente con la reposicién de liquidos
y el balance de electrdlitos. Sin embargo, el intercambio de iones resinas puede ser util para
la unién de los acidos biliares en el intestino. Se recomienda la monitorizaciéon de la funcién
hepatica.

Propiedades farmacodinamicas:
Cdédigo ATC: A0O5AA02,



Grupo farmacoterapéutico: Tracto alimentario y metabolismo, Terapia biliar y hepatica,
Preparado con acidos biliares.

El acido ursodeoxicolico disminuye el contenido de colesterol de la bilis. En este proceso
estan implicados varios mecanismos. Reduce en forma brusca la secrecién hepatica de
colesterol en la bilis. Después de una ingesta prolongada reduce la sintesis de colesterol por
inhibicion de la hidroximetilglutaril-CoA-reductasa.

También reduce la reabsorcion fraccional de colesterol por el intestino.

La disminucién de concentracion biliar de colesterol puede detener la formacién de calculos
de colesterol. También promueve la disolucion durante un tratamiento sostenido.

El mecanismo de accién del acido ursodeoxicdlico en la cirrosis biliar primaria y en la
colestasis hepatica esta basado en la sustitucidon de acidos biliares toxicos.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcidon, distribucién, biotransformacion,
eliminacion):
No se describen.

Instrucciones de uso, manipulacion y destrucciéon del remanente no utilizable del
producto:

No procede.

Fecha de aprobacion/ revision del texto: 30 de junio de 2022.



