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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:

Fortaleza:

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario, pais:

Fabricante, pais:

Numero de Registro Sanitario:
Fecha de Inscripcion:
Composicion:

Cada capsula contiene:

acido ursodesoxicélico

Plazo de validez:

Condiciones de almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:

URSOBILANE estéa indicado en adultos.

Las indicaciones autorizadas son:

Ursobilane® 150 mg
(4cido ursodesoxicolico)

Cépsula

150 mg

Estuche por 5 blisteres de PVC/AL con 12 capsulas
cada uno.

LABORATORIO ESTEDI S.L., BARCELONA,
ESPANA.

LABORATORIO ESTEDI S.L., BARCELONA,
ESPANA.

038-16D2
23 de junio de 2016

150,00 mg

60 meses

No requiere condiciones especiales de
almacenamiento.

Disoluciéon de calculos biliares de colesterol, siempre y cuando concurran las condiciones

siguientes: calculos radiotransparentes y vesicula biliar funcionante

celecistografia oral).

Tratamiento de la cirrosis biliar primaria.

Contraindicaciones:

(verificada por

Hipersensibilidad al principio activo o cualquiera de los excipientes.

Contraindicado en pacientes con vesicula biliar no funcionante, en pacientes con calculos

de colesterol calcificados,
radiotransparentes.

Ulcera géstrica o duodenal.

céalculos

radio-opacos, calculos de pigmentos biliares



Alteraciones hepaticas o intestinales que interfieran en la circulacion enterohepética:
colecistitis aguda que no cede, colangitis, obstruccion biliar, pancreatitis debida a calculos,
pacientes con fistula gastrointestinal-biliar.

Lactancia.
Precauciones:

Un namero muy reducido de pacientes padecen de forma congénita o adquirida una menor
capacidad de sulfatacion del &cido ursodesoxicolico, lo cual puede conducir a dafio
hepatico. El &cido ursodesoxicélico se caracteriza por disminuir las transaminasas, lo cual
demuestra su accién hepatoprotectora. Ahora bien, en los pacientes con baja capacidad de
sulfatacion esta accion hepatoprotectora no se manifiesta, por lo cual habria que
monitorizar los valores de AST y ALT al inicio de la terapia, tras 1 y 3 meses de tratamiento
y posteriormente cada 6 meses. Si persisten los valores elevados de estos enzimas debe
discontinuarse la administracion.

Los pacientes con varices sangrantes, encefalopatia hepatica, ascitis o que requieren un
trasplante hepéatico urgente, deberian recibir un tratamiento especifico apropiado.

Se recomienda evitar aquellos medicamentos que produzcan acumulacion biliar de
colesterol, como estrogenos y anticonceptivos hormonales. Por tanto, debera aconsejarse a
las mujeres en edad fértil que utilicen métodos alternativos de contracepcion.

No asociar a medicamentos potencialmente hepatotédxicos.
Advertencias especiales y precauciones de uso:

Este medicamento puede producir reacciones alérgicas porque la capsula de gelatina dura
contiene el colorante amarillo naranja S (E 110). Puede provocar asma, especialmente en
pacientes alérgicos al 4cido acetilsalicilico.

Se procurara mantener una dieta moderada en calorias y colesterol.
Efectos indeseables:

Reacciones adversas raras (< 1/1.000): gastrointestinales (nauseas, vomitos, dispepsia,
alteraciones del gusto, dolor biliar, dolor abdominal, flatulencia, estrefiimiento).

Reacciones adversas muy raras (< 1/10.000): diarrea.

Posologiay método de administracion:

Poblacion pediatrica.

No esté indicado el uso de URSOBILANE en nifios para las indicaciones anteriores.
Disolucion de célculos biliares.

La dosis de tratamiento es de 8-10 mg/Kg/dia repartida en 2-3 tomas (usualmente para un
individuo de 70 Kg, 4 capsulas de 150 mg al dia, 2 capsulas de 300 mg al dia, 1 capsula de
500 mg al dia).

Cirrosis biliar primaria.

La dosis de tratamiento es de 13-15 mg/Kg/dia administrados en 3-4 tomas con las comidas
(usualmente para un individuo de 70 Kg, 6-7 capsulas de 150 mg, 3-4 capsulas de 300 mg
al dia, 2 cipsulas de 500 mg al dia).

Ancianos:

No se han realizado estudios adecuados en la poblacion geriatrica. No obstante no se
prevén problemas geriatricos que limiten la utilidad de este medicamento en ancianos.

Insuficiencia renal:

No es necesario el ajuste de dosis.



Insuficiencia hepatica:

No se han realizado estudios adecuados en pacientes con insuficiencia hepatica. No
obstante, aunque en ciertos procesos degenerativos de origen hepatico se puede producir
un incremento de la concentracion sanguinea a nivel de la vena porta y una reducciéon del
aclaramiento hepatico, la absorcion intestinal de URSOBILANE no se ve afectada, por lo
gue no se requiere ajuste de dosis en estos casos.

Duracion del tratamiento:

En el caso de que URSOBILANE se administre para el tratamiento de la litiasis biliar, la
duracion del tratamiento esta en funcion del tamafio de los célculos. No suele ser inferior a
los 3-4 meses. Los célculos de didmetro superior a 10 mm pueden necesitar mas de un
afio de tratamiento. Se recomienda la obtencion de imégenes de la vesicula biliar por
ultrasonidos cada 6 meses durante el primer afio de tratamiento para monitorizar la
respuesta al tratamiento. En caso de que el célculo se haya disuelto, debera continuarse el
tratamiento 3 meses mas y confirmar su disolucion mediante el examen por ultrasonidos
durante los tres meses siguientes. Si durante los primeros 12 meses de tratamiento no se
obtiene una disolucién parcial del calculo, la posibilidad de disolucién total del mismo se
reduce considerablemente. No se recomienda sobrepasar los 2 afios de tratamiento.

En la cirrosis biliar primaria la duracion del tratamiento esta en funcion de la evolucién de la
enfermedad. Suele mantenerse el tratamiento con URSOBILANE hasta que el paciente se
someta a trasplante hepatico.

La suspension del tratamiento con URSOBILANE durante mas de 3-4 semanas puede
originar la reversién del proceso y alargar la duracién del mismo, originando ademas
reaparicion de la sintomatologia y alteraciones analiticas.

Forma de administracién

Las capsulas se deberan ingerir enteras, sin masticar, con un poco de liquido. En pacientes
con dificultades para tragar, podra dispersarse el polvo contenido en las cépsulas en un
liquido.

Administrar preferentemente con las comidas.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:
Interacciones farmacoldgicas:

No se recomienda la administracion concomitante de

URSOBILANE con: antiacidos que contengan aluminio, colestiramina, colestipol,
antihiperlipémicos, neomicina, estrégenos y progestagenos.

URSOBILANE interacciona negativamente con los contraceptivos orales, por lo que durante
el tratamiento debera utilizarse un método alternativo efectivo y seguro de contracepcion.

Interacciones analiticas:

URSOBILANE puede producir interferencias en las determinaciones de los niveles de
transaminasas, principalmente la alanina aminotransferasa.

Uso en Embarazo y lactancia:
Embarazo:

Aungue los estudios en animales han demostrado que no dafa al feto, no se han realizado
estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas. Por ello su
administracion a mujeres embarazadas se realizard s6lo si se considera que es
estrictamente necesario.

Lactancia:



Se desconoce si el 4cido ursodesoxicolico se excreta en la leche materna, por lo que debe
advertirse a las madres lactantes que interrumpan la lactancia durante el tratamiento con
URSOBILANE.

Fertilidad:

Los estudios en animales han demostrado que el acido ursodesoxicolico no afecta a la
fertilidad.

Efectos sobre la conduccién de vehiculos/maquinarias:
No procede.
Sobredosis:

Se carece de experiencia clinica en caso de sobredosificacién. En caso de sospecha, las
resinas de intercambio i6nico pueden ser Utiles para retener las sales biliares en el intestino
y evitar la absorcién de las mismas.

Propiedades farmacodinamicas:
Grupo farmacoterapéutico: Preparados con acidos biliares, cédigo ATC: AOSAA
Disolucién de los célculos de colesterol:

El principio activo de URSOBILANE es el acido ursodesoxicélico, el cual ha mostrado su
capacidad en desaturar la bilis litbgena con la consiguiente lisis de los calculos de
colesterol.

Cirrosis biliar primaria:

En Cirrosis biliar primaria, el acido ursodesoxicélico mejora los parametros bioquimicos
hepéaticos e histoldgicos. Respecto a las manifestaciones clinicas se  objetivd una
disminucién del prurito al final del tratamiento, sobre el resto de manifestaciones clinicas no
se objetivaron diferencias.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcién,  distribucién, biotransformacion,
eliminacién):

Absorcion

Se absorbe en el intestino delgado (90% de la dosis).

Distribucion

Su unién a proteinas plasmaticas es elevada (70%).

La concentracion maxima plasmatica se obtiene a 1-3 horas de su administracion.
Biotransformacion

Presenta un aclaramiento hepatico de primer paso. El acido ursodesoxicélico exdégeno se
metaboliza en el higado en sus conjugados de taurina y glicerol.

Eliminacion

Los conjugados resultantes se excretan con la bilis. Estos conjugados son reabsorbidos en
el intestino delgado mediante mecanismos activos y pasivos. Los conjugados pueden
liberar &cido ursodesoxicolico en el ileo gracias a la accion enzimética, produciéndose la
reabsorcion del &cido ursodesoxicélico y su reconjugacion en el higado. El acido
ursodesoxicolico no absorbido es tranformado en el colon en &cido litocolico el cual se

absorbe parcialmente en el colon, pero se sulfata en el higado y se elimina rdpidamente en
las heces como conjugados sulfolitocolil glicerol o sulfolitocolil taurina.

Datos preclinicos sobre seguridad.



Los datos de los estudios no clinicos no muestran riesgos especiales para los seres
humanos segun los estudios convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad a
dosis repetidas, genotoxicidad, potencial carcinogénico, toxicidad para la reproduccion vy el
desarrollo.

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

No procede.

Fecha de aprobacién/ revision del texto: 23 de junio de 2016.



