MED

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS,EQUIPOS

Y DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Salud Plblica de Cuba

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:

Fortaleza:
Presentacion:

Titular del Registro Sanitario, pais:

Fabricante, pais:

NUumero de Registro Sanitario:
Fecha de Inscripcion:
Composicion:

Cada tableta revestida contiene:

Sales biliares de magnesio

Lactosa monohidratada
Glicerina

Plazo de validez:
Condiciones de almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:

En todos los casos de insuficiencia

colelitiasis no obstructivas.
Contraindicaciones:

SALES BILIARES

Tableta revestida

65 mg

Estuche por 1 blister de PVC/AL con 20 tabletas revestidas.
Estuche por 2 blisteres de PVC/AL con 10 tabletas revestidas
cada uno.

EMPRESA LABORATORIOS MEDSOL, LA HABANA, CUBA.

EMPRESA LABORATORIOS MEDSOL. UNIDAD EMPRESARIAL
DE BASE (UEB) "REINALDO GUTIERREZ", PLANTA "REINALDO
GUTIERREZ", LA HABANA, CUBA.
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65,0 mg
27,285 mg
4,4 mg

24 meses

Almacenar por debajo de 30 °‘C. Protéjase de la luz.

biliar acompafiada o no de colecistitis, colangitis,

Este medicamento contiene lactosa, no administrar en pacientes con intolerancia a la

lactosa.
Precauciones:

Pacientes con diabetes mellitus.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

Este medicamento contiene glicerina, puede causar alteraciones digestivas, diarreas y dolor

de cabeza.
Efectos indeseables:

No se reportan.

Posologiay método de administracion:

1-3 tabletas revestidas diarias, antes de cada comida o al acostarse



Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

No se reportan.

Uso en Embarazo y lactancia:

No procede

Efectos sobre la conduccién de vehiculos/maquinarias:

No procede

Sobredosis:

Medidas generales

Propiedades farmacodinamicas:

Mecanismo de accion:

Es un estimulante de la secrecion biliar, aumenta y promueve la expulsion de la bilis.
Favorecen la digestion de las grasas, las que pasan a la sangre en forma saponificada.

El higado reabsorbe y re-excreta las sales biliares formando asi un ciclo necesario para la
absorcioén de las grasas.

La principal funcion de las sales biliares es actuar como coleréticas teniendo también accion
colagoga. En los estados de deficiencias biliares actian como terapia sustitutiva al suplir las
sales biliares deficientes y al mismo tiempo estimulan la produccion del flujo biliar. Algunos
autores creen que las sales biliares tienen accion colepoyética, estimulando las células
hepaticas a producir bilis. Sin embargo, este punto estd en controversia ya que la cantidad
eliminada de sales biliares no es mayor que la administrada.

Otra funcién de la bilis consiste en neutralizar el quimo acido que proviene del estbmago
aungue en este sentido su accion es inferior a la del jugo pancreatico.

Un derivado del acido cdlico, el acido dehidrocélico, ha mostrado ser hasta ahora el mas
potente colerético en cuanto al volumen de bilis secretada aunque esta aumenta en liquido y
no en proporcién en solidos. El &cido dehidrocodlico, por tanto, es solo un hidrocolerético
pero es menos toxico que las sales biliares.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcién,  distribucién, biotransformacion,
eliminacién):
Accion local.

Instrucciones de uso, manipulacién y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

No procede
Fecha de aprobacién/ revision del texto: 21 de diciembre de 2015.



