URSOTOP®

ACIDO URSODESOXICOLICO (URSODIOL) 300 mg
COMPRIMIDOS

INDUSTRIAARGENTINA VENTA BAJO RECETA

Férmula cuali-cuantitativa:

URSOTOP® 300 mg

Cada comprimido contiene:

Acido Ursodesoxicolico (Ursodiol) 300 mg
Lactosa 174 mg
Amidén de Maiz 100 mg
Providona 14 mg
Estearato de Magnesio 6 mg
Almidén Glicolato Sédico 6 mg

Accion terapéutica
El Acido Ursodesoxicdlico produce la desaturacion colesterinica biliar, actuando asi como
litolitico, antilitogénico y colerético.

Accion farmacolégica

El Acido Ursodesoxicdlico es un &cido biliar natural hidréfilo, presente fisiolégicamente en
pequefas cantidades en la bilis humana. El Acido Ursodesoxicdlico suprime la sintesis
hepatica, secrecién y absorcion intestinal de colesterol. Las evidencias clinicas indican
que la administracion de Acido Ursodesoxicdlico tiene un minimo efecto hinibitorio sobre la
sintesis y secrecion de &cidos biliares y en la secrecién de fosfolipidos en la bilis. Tras la
administracion oral presenta una absorcién a nivel intestinal por transporte activo y pasivo,
que alcanza alrededor del 90%. Tras su absorcidn es transportado por la vena porta, de la
cual sufre una eficiente extraccion hepatica, donde es conjugado en un elevado porcentaje
con Glicina o Taurina. Luego es secretado en los ductos biliares hepaticos. El Acido
Ursodesoxicolico se concentra en la bilis y se libera con ésta como respuesta fisioldgica a
la ingesta. Sélo bajas concentraciones de Acido Ursodesoxicélico aparecen en la
circulacion sistémica, y muy poco es eliminado en la orina. Tras la administracion
prolongada de Acido Ursodesoxicélico por via oral, su concentracion biliar alcanza valores
del orden de 50-60%, pero las proporciones de Acido Quenodesoxicélico, Acido Célico y
Acido Desoxicolico disminuyen mientras que la concentracién de Acido Litocdlico
permanece estable. El Acido Ursodesoxicdlico actia aparentemente dispersando el
colesterol en mediio acuoso como cristales liquidos. El Acido Ursodesoxicdlico evita la



precipitacion de colesterol y la formacion de célculos biliares, y en
tratamientosprolongados disuelve los célculos preexistentes. La administracion de Acido
Ursodesoxicdlico permite, entre otras cosas, suprimir los sintomas dispépticos dolorosos
de origen biliar.

Farmacocinética y Farmacodinamia

Una vez absorbido por el intestino delgado el AUDC se conjuga con el &cido glucurénico y
taurina en el higado y es segregado en la bilis. En el yeyuno-ileon el Acido Ursodesox-
icolico es reconjugado por las enzimas intestinales, como ursodesoxicdlico libre, que a su
vez es reabsorbido y reconjugado ne el higado. La proporcién no reabsorbida asi como
sus metabolitos, poco solobles, es eliminada por las heces. La excreciéon es minima por
orina y,aun incrementandose con el tratamiento, es menor al 1%, excepto en pacientes
con CBP y severa colestasis.

Durante la administracion cronica de AUDC, éste se convierte en el &cido biliar de mayor
concentracion tanto en bilis como en plasma. El macanismo de acciéon de AUDC en la
CBP se basa en esta sustitucion, en detrimento de otros &cidos biliares de alta capacidad
toxica para el higado.

Indicaciones

Tratamiento de la litiasis biliar colesterinica, cuando se retnan las siguientes condiciones:
Calculos biliares radiotranslicidos, tnicos o muiltiples, con diametro inferior a 20 mmy con
vesicula biliar funcionante, demostrado con colecistografia oral. Dispepsias dolorosas,
intolerancia a las grasas, flatulencias de origen biliar. Cirrosis biliar primitiva (grados 1y II).
Coadyuvante en el tratamiento de litiasis biliar por ondas de choque (litotripsia).

Posologioa y forma de administracion

Disolucion de célculos biliares y tratamiento preparatorio de biliar por ondas de choque
(litotripsia): La dosificacion diaria se regula de acuerdo al peso corporal (10 mg/Kg),
repartidos a lo largo del dia. Dispepsia de origen biliar: se recomiendan 250 mg de Acido
Ursodesoxicélico por la noche. La duracién del tratamiento es habitualmente de 10 a 20
dias, pero ésto puede ser adaptable a cadapaciente. Cirrosis biliar primitiva: Se
recomiendan 8 a 15 mg/Kg de Acido Ursodesoxicélico por dia, repartidos en dos tomas
diarias. Duracién del tratamiento: Disolucion de célculos bviliares: 3 a 24 meses. Durante
el primer afio del tratamiento deben obtenerse imagenes ecograficas dce los calcuos cada
6 meses. El tratamiento debera continuarse hasta la desapariciéon ecogréfica de los
célculos. Si tras un afo de tratamiento no se observa disilucién parcial de los célculos, las
posibilidades de éxito en el tratamiento seran menores. Dispepsia: 2 semanas a 2 meses.

Contraindicaciones

Discontinuar la administracién de Ursotop si existen los siguientes cuadros terapéuticos:
célicos frecuentes, colecistitis, colestasis extrahepatica, patologias inflamatorias del
intestino grueso y del colon, dieta estricta, hepatitis aguda o crénica, cirrosis hepatica o
malabsorcién de &cidos biliares. Embarazo y Lactancia: Categoria X en embarazo. Existe
evidencia de riesgo para el feto basada en estudios llevados a cabo en humanos y
animales. Los riesgos que implican el empleo de esta medicacién durante el embarazo



superan ampliamente los posibles beneficios. La administracion de este producto durante
el embarazo se haya contraindicada. No existen datos de estudios adecuados y bien
controlados acerca de la distribucion del Acido Ursodesoxicdlico en la leche materna, por
lo que no se recomienda su administracién durante la lactancia.

Precauciones y advertencias

Ursotop no debe ser administrado a raiz de colestasis intrahepatica, porque puede
desencadenar un cuadro de cirrosis biliar primitiva si el tratamiento no es llevado a cabo
en el marco de un estudio clinico controlado. No se debe administrar Ursotop a mujeres en
edad de gestacién concomitantemente con anticonceptivos orales. La terapia con Ursotop
en las personas que padecen cirrosis biliar primitiva en un estado avansado puede
provocar una descompensacionn hepatica.

Advertencias

La disolucién de célculos biliares con Ursotop requiere una terapia prolongada. La
disolucién completa de los célculos no se produce en todos los pacientes. Se ha
observado recurrencia en la formacién de calculos en hasta un 50% de los pacientes
tratados exitosamentecon &cidos biliares. EI médico debera seleccionar cuidadosamente
a los pacientes a tratar con Acido Ursodesoxicélico y debera tenerse en cuenta terapias
alternativas.

Interaciones medicamentosas

No se recomienda su administracién concomitante con drogas secuestrantes de acidos
biliares como colestiramina y colestipol, ya que pueden inferir con la accién de Ursotop al
disminuir su absorcién. Los antiacidos conteniendo Aluminio pueden disminuir la
absorcion del Acido Ursodesoxicélico, motivo por el cual no se recomienda su
administracién concurrente. Drogas como los estrégenos, anticonceptivos orales,
clofibrato y drogas que aumenten la secreciéon hepatica de colesterol, favorecen la
formacion de célculos biliares, y pueden disminuir la efectividad del producto.

En tratamientos prolongados con dosis altas puede producirse aceleracién del transito
intestinal.

Sobredosificacion
No se han reportado casos de sobredosificacion con Acido Ursodesoxicélico.

Tratamiento orientativo inicial de la sobredosificacion

Luego de la cuidadosa evaluacion clinica del paciente, de la valoracion del tiempo
trancurrido desde la ingesta o administracion, de la cantidad de toxicos ingeridos y
descartando la contraindicaciéon de ciertos procedimientos, el profesional decidira la
realizacién o no del tratamiento general de rescate: Vémito provocado o lavado gastrico,
carbon activado, purgante salino (45 a 60 min. luego del C.A.), hemodidlisis. Antidotos
especificos, si existen. Nota: se observé que el ltopride Clorhidrato no produce
prolongacion del intervalo QT.



ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION, CONCURRIR AL
HOSPITAL MAS CERCANO O COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE
TOXICOLOGIA:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: (011) 4962-6666/2247
HOSPITAL A. POSADAS: (011) 4654-6648/658-7777

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS. ESPECIALIDAD MEDICINAL
AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD N¢ 56211

Conservar en un ambiente fresco, seco y protegido de la luz, preferentemente a
menos de 30°C. dentro de su envase original, junto con su prospecto, fuera del
alcance de los ninos.

Presentaciones: Envases conteniendo 10, 20, 30, 40, 50 y 60 comprimidos para la venta
al publico y 100, 500 y 1000 para uso exclusivo de hospitales.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia
médica.
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