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Ursidesox
Acido ursodesoxicélico

Solucién oral
Capsulas de accién prolongada

Industria Argentina

Venta bajo receta

ORMULA CUALI-CUANTITATIVA:
Solucioén oral
Cada 100 ml contiene:

Acido Ursodesoxicélico
B ciclodextrina
Alcohol 96° ...
Sacarinasodica...................
Esencia de chocolate .......
Agua purificadac.s.p. .....

Capsulas con microgranulos de accién prolongada
450 mg de Acido Ursodesoxicélico

Acido ursodesoxicélico
AzUCAr ...

Estearato de magnesio
Gomallaca .
Anhidrido silicico coloidal
Almidén de maiz. R .
Etanol 96 ........ooiiiic e 0.020ml

Accion terapéutica:
Litolitico, anticolestasico.

Indicaciones:

Litiasis biliar (tratamiento): Indicado para la disolucién por via oral
de los calculos biliares de colesterol en pacientes seleccionados
con litiasis biliar radiotransparente no complicada. Sin embargo, se
deben considerar otros tratamientos alternativos puesto que la
disolucion de los calculos biliares con acido ursodesoxicélico puede
necesitar meses de tratamiento; la disolucion completa no se
produce en todos los pacientes y los célculos pueden reaparecer en
5 afios en el 50% aproximadamente de los pacientes tratados con
acidos biliares para la disolucion de célculos. El tratamiento con
acido ursodesoxicdlico tiene mas probabilidad de ser eficaz si los
célculos son pequefios (<20 mm) y de tipo flotante.El peso corporal
y los factores dietéticos pueden influir en la velocidad de formacion
y/o disolucién de los calculos biliares.

Tratamiento de atresia biliar; colangitis esclerosante; cirrosis
alcohdlica;  cirrosis biliar; hepatopatia colestasica cronica;
hepatopatia asociada a fibrosis quistica y hepatitis cronica: el
acido ursodesoxicolico se utiliza en el tratamiento de algunas
hepatopatias cronicas, incluida la cirrosis biliar primaria, colangitis
esclerosante primaria, hepatopatia asociada a fibrosis quistica,
atresia biliar, hepatitis crénica y cirrosis alcohélica.

Profilaxis en el rechazo del trasplante de higado: el acido
ursodesoxicolico se utiliza como coadyuvante del tratamiento
después de un trasplante hepatico ortotdpico para prevenir el
rechazo precoz delinjerto.

Profilaxis de formaciéon de calculos biliares: el acido ursodesoxicoli-
co se utiliza en la prevencion de la formacion de célculos biliares en
pacientes obesos durante la pérdida rapida de peso.

Farmacologia/ Farmacodinamia:

Mecanismo de accion/ Efecto:

Anticolelitidsico:  aunque no se entiende completamente el
mecanismo exacto de la accion anticolelitidasica del acido
ursodesoxicolico, se sabe que cuando se administra por via oral se
concentra en la bilis y disminuye la saturacion biliar de colesterol al
inhibir la sintesis hepatica y la secrecion de colesterol asi como su
absorcion intestinal. La menor saturacion de colesterol permite la
solubilizacion gradual del colesterol de los céalculos biliares, dando
lugar a su consiguiente disolucion.

Otras acciones / efectos: El &cido ursodesoxicolico aumenta el
flujo biliar. En la hepatopatia crénica, parece reducir las
propiedades detergentes de las sales biliares y con ello su
citotoxicidad. Asi mismo, puede proteger a las células hepaticas de
la actividad perjudicial de los acidos biliares toxicos (por ejemplo,
litocolato, desoxicolato y quenodesoxicolato) cuya concentracion
aumenta en pacientes con hepatopatia cronica.

Absorcién: Se absorbe en el intestino delgado (en torno al 90% de
ladosis).

Unidn a proteinas: Elevada.

Biotransformacion: Hepatica (aclaramiento hepatico de primer
paso). El &cido ursodesoxicolico exégeno se metaboliza en el
higado en sus conjugados de taurina y glicerol. Los conjugados
resultantes se secretan enla bilis.

Tiempo hasta la concentracion maxima: De1a3horas.
Eliminacién: Principalmente fecal; cantidades muy pequefias se
excretan en la orina. Una pequefia cantidad no absorbida pasa al
colon donde sufre degradacion bacteriana (7-deshidroxilacion); el
acido litocdlico resultante se absorbe parcialmente en el colon, pero
se sulfata en el higado y se elimina rapidamente en las heces como
conjugados sulfolitocolil glicerol o sulfolitocolil taurina.

Contraindicaciones:

Sensibilidad cruzada y/o problemas asociados: Los pacientes
sensibles a otros derivados de los acidos biliares pueden serlo
también al &cido ursodesoxicolico.

Carcinogenicidad/ Tumorgenicidad: Los estudios de
carcinogenicidad del acido ursodesoxicolico estan todavia en
progreso. Sin embargo, estudios en ratas con instilacién intrarrectal
de &cido litocolico y otros metabolitos de los acidos ursodesoxicoli-
co y quenodesoxicolico no han demostrado tumorgenicidad,
excepto cuando estas sustancias se administran junto con un
carcinégeno. Estudios epidemiolégicos sugieren que los acidos
biliares pueden estar implicados en la patogénesis del cancer de
colon humano en pacientes que se han sometido a colecistectomia;
sin embargo, faltan pruebas concluyentes.

Reproduccion/Embarazo: No se han realizado estudios
adecuados y bien controlados en humanos. Sin embargo, estudios
en ratas con dosis de 20 a 100 veces y en conejos con dosis 5 veces
la dosis humana no han demostrado que el acido ursodesoxicolico
produzca efectos adversos en el feto. Categoria B para el
embarazo seglnlaFDA.

Lactancia: No se sabe si el acido ursodesoxicolico se excreta en la
leche materna. Sin embargo, no se han descrito problemas en
humanos.

Pediatria: No se han realizado estudios adecuados sobre la
relacion existente entre la edad y los efectos del &acido
ursodesoxicolico utilizado como anticolelitidsico en la poblacion
pediatrica. Sin embargo, los estudios realizados hasta la fecha en
nifios y lactantes con hepatopatia colestésica y atresia biliar no han
demostrado problemas especificamente pediatricos que limiten la
utilidad de este medicamento en nifios.

Geriatria:  No se han realizado estudios adecuados sobre la
relacion existente entre la edad y los efectos del acido
ursodesoxicolico en la poblacién geriatrica. No obstante, no se
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mas especificamente geriatricos que limiten la utilidad de este
medicamento en ancianos.

Efectos colaterales o secundarios:

El tratamiento con acido ursodesoxicolico no se ha asociado con
hepatotoxicidad. Sin embargo algunos individuos con una
reduccién congénita o adquirida de la capacidad para sulfatar acido
litocdlico, que es hepatotdxico pueden sufrir lesiones inducidas por
el litocolato. Muy raramente la administracion de este medicamento
puede originar cuadros gastrointestinales, dolor abdominal y
diarrea.

Interacciones con medicamentos y/o problemas asociados

La siguiente informacion sobre interacciones con medicamentos
y/o problemas asociados se ha seleccionado en funcién de su
posible importancia clinica.

Nota: las asociaciones que contengan cualesquiera de los
siguientes medicamentos, dependiendo de la cantidad presente,
pueden también interaccionar con esta medicacién:  antiacidos
que contengan aluminio o colestiramina, colestipol (el uso
simultaneo puede dar lugar a union del acido ursodesoxicélico,
disminuyendo asi su absorcion) antihiperlipémicos, especialmen-
te el clofibrato, 0 estrébgenos 0 neomicinao  progestagenos
(puede disminuir el efecto anticoletiliasico del cido ursodesoxicoli-
co cuando se utiliza simultaneamente con estos medicamentos ya
que tienden aincrementar la saturacion de colesterol en la bilis).

Interferencias en el diagnéstico

Con los valores fisiolégicos/analiticos transaminasas (principal-
mente alanina aminotransferasa sérica [SGPT]) (aunque no esta
claramente demostrado, las concentraciones séricas de enzimas
hepaticas pueden aumentar debido a la incapacidad de algunos
pacientes para formar conjugados sulfato de &cido litocolico; sin
embargo, pueden disminuir en pacientes con cirrosis biliar primaria
y otras patologias colestasicas, asi como en pacientes con hepatitis
activa cronica).

Contraindicaciones/Problemas médicos

La siguiente informacién sobre contraindicaciones y/o problemas
médicos se ha seleccionado en funcién de su posible importancia
clinica. Debe evaluarse la relacion riesgo-beneficio en las
siguientes situaciones clinicas:

Complicaciones de los célculos biliares, tales como: fistula biliar
gastrointestinal, obstruccion biliar, colangitis, colecistitis,
pancreatitis (el tratamiento médico con acido ursodesoxicolico seria
demasiado largo; puede estar indicada la cirugia)

Disfuncién hepatica cronica (la alteracion del metabolismo del
&cido biliar puede agravarse mas; sin embargo, en algunos estudios
el acido ursodesoxicélico ha hecho que las pruebas hepaticas
anomalas regresen a lo normal. Los datos actuales parecen indicar
un posible papel terapéutico del acido ursodesoxicélico en la
hepatopatia colestasica cronica, en el que la colestasis [toxicidad
biliar] parece jugar un papelimportante.

Sensibilidad al &acido ursodesoxicélico o alos acidos biliares.

Monitorizacion del paciente:

Es especialmente importante lo siguiente:

Ecografias (se recomiendan antes del tratamiento para determinar
la presencia de calculos biliares, y cada 6 meses durante el primer
afo de tratamiento para controlar la disoluciéon; también se
recomiendan después de la disolucion de los calculos biliares para
controlar la posible reaparicion). Determinaciones de la funcion
hepatica (se recomienda monitorizar las concentraciones séricas
de transaminasas [SGOT y SGPT] al inicio del tratamiento para
excluir enfermedad hepatica preexistente, y durante el tratamiento
conforme lo indiquen las circunstancias clinicas de cada caso; el
acido ursodesoxicolico debe retirarse si persiste el aumento de las
concentraciones)

Modo de empleo:

El &cido ursodesoxicoélico debe tomarse preferentemente con las
comidas o con un refrigerio ya que se disuelve mas rapidamente
cuando la bilis y el jugo pancreatico estan presentes en el quimo

-3-

intestinal. La disolucion de los calculos biliares puede requerir de 6
meses a dos afios de tratamiento dependiendo del tamario y la
composicién de los mismos. La respuesta debera controlarse
mediante ecografia a intervalos de 6 meses durante el primer afio
de tratamiento. Después de la dilucion completa se recomienda
continuar el tratamiento otros 3 meses por o menos para facilitar la
disolucion del residuo cuando el tamafio de las particulas es
demasiado pequefo para su visualizacion.

La duracion total del tratamiento no tiene que superar los 2 afios.

Si después de 12 meses de tratamiento no se encuentra ninguna
disminucion en el tamafo de los calculos, debera interrumpirse el
tratamiento.

Dosificacion:
La dosis administrada debera ser indicada por un profesional
medico. Las dosis recomendadas se detallan a continuacion:

Solucién: Dosis habitual para adultos o adolescentes: 8 a 10 mg por
Kg de peso corporal por dia, divididos en 2 o 3 dosis que
normalmente se ingieren con las comidas. (2 a 3 medidas de 8 ml)
En los sindromes dispépticos, generalmente son suficientes dosis
de 300 mg / dia, subdivididas en 2 a 3 tomas en caso de profilaxis
para prevenir la formacién de calculos biliares, las dosis
recomendadas son de 2 a 10 mg por Kg de peso corporal por dia.

Capsulas de acci6n prolongada:

La posologia habitual es de 450 mg, en pacientes obesos, o en
presencia de factores litogénicos importantes la dosis puede ser de
675 mg (un dosaje mas elevado puede ser necesario en el caso de
calculos de masde 2cm)

La dosificacion sera efectuada en una Unica toma preferiblemente
antes de acostarse.

Dosis pediatrica habitual: No se ha establecido.

Sobredosis y tratamiento de la sobredosificacion:

En caso de sobredosificacion (aunque no se ha descrito ningiin
caso) se recomienda efectuar lavado gastrico con al menos un litro
de suspension de Colestiramina o carbén absorbente (2 g/100 ml de
agua). Luego administrar oralmente 50 ml de suspension de
hidréxido de aluminio.

En caso de sobredosis concurrir al centro de salud mas cercano o
comunicarse con los centros de Toxicologia:

« Hospital Ricardo Gutiérrez: (011)4821-6666

« Hospital Posadas: (011)4654-6648

Presentaciones:

URSIDESOX 3.17 g/ 100 ml: Envases conteniendo 200 ml de
solucion. Presentaciones de 100, 500 y 1000 frascos para uso
hospitalario exclusivo.

URSIDESOX CAPSULAS DE ACCION PROLONGADA DE
450 mg: Envases conteniendo 10,20, 30 y 50 capsulas para venta
al publico. Presentaciones de 100, 500 y 1000 capsulas para uso
hospitalario exclusivo.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado No: 48.222

CONSERVARAMENOS DE 30 °C, EN LUGAR SECO, ALABRIGO
DELALUZY EN SU ENVASE ORIGINAL.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS.

Laboratorios Duncan S. A.

Elaboarado en: Llavallol 4141/45 (C 1419 AKC) - CABA
Direccion Técnica: ADRIANAPEREZ - Farmacéutica

COD: P-3-108-15



