Reacciones adversas
En tratamientos prolongados con dosis altas puede producirse aceleracion del transito
intestinal.

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

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al hospital mas cercano o comuni-
carse con los Centros de Toxicologia:

Unidad de Toxicologia del Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez:

Tel.: (011) 4962-6666/2247.

Centro Nacional de Intoxicaciones Policlinico Prof. A. Posadas:

Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777 / 0800-333-0160

Presentaciones

Urzac Acido Ursodesoxicélico 150 mg: envases conteniendo 20 y 50 comprimidos.

Urzac Acido Ursodesoxicélico 300 mg: envases conteniendo 30, 50 y 100 comprimidos.
Urzac Forte Acido Ursodesoxicélico 500 mg: envases conteniendo 20, 30 y 50 comprimidos.

Modo de conservacion y almacenamiento

Conservar este medicamento en un ambiente fresco, seco y protegido de la luz,
preferentemente entre 15°C y 30°C, dentro de su envase original, junto con su prospecto,
fuera del alcance de los nifios.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 47905

Direccién Técnica: Liliana Vallés, Farmacéutica.
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COMPRIMIDOS

Industria Argentina Venta bajo receta

Férmulas cualicuantitativas

URZAC Acido Ursodesoxicélico 150 mg

Cada comprimido contiene: Acido Ursodesoxicélico (Ursodiol) 150 mg; Lactosa 87 mg;
Almidén de maiz 50 mg; Povidona 7 mg; Almidén glicolato sédico 3 mg; Estearato de
magnesio 3 mg.

URZAC Acido Ursodesoxicolico 300 mg

Cada comprimido contiene: Acido Ursodesoxicdlico (Ursodiol) 300 mg; Lactosa 174 mg;
Almidén de maiz 100 mg; Povidona 14 mg; Almidén glicolato sédico 6 mg; Estearato de
magnesio 6 mg.

URZAC FORTE Acido Ursodesoxicélico 500 mg

Cada comprimido contiene: Acido Ursodesoxicdlico (Ursodiol) 500 mg; Lactosa 290 mg;
Celulosa microcristalina 167 mg; Povidona 23 mg; Almidén glicolato sédico 10 mg; Estearato
de magnesio 10 mg.

Accion terapéutica

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

Codigo ATC: AO5AA02.

Indicaciones

Estd indicado para el tratamiento de la litiasis biliar colesterinica, cuando se retinen las
siguientes condiciones: Célculos biliares radiotraslicidos, unicos o mdltiples, con didmetro
inferior a 20 mm y con vesicula biliar funcionante, demostrado con colecistografia oral.
Dispepsias dolorosas, intolerancia a las grasas, flatulencias de origen biliar.

Cirrosis biliar primitiva (grados | y Il).

Coadyuvante en el tratamiento de litiasis biliar por ondas de choque (litotripsia).
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Caracteristicas farmacolégicas / Propiedades

El Acido Ursodesoxicolico es un acido biliar natural hidréfilo, presente fisiolégicamente en
pequenas cantidades en la bilis humana. El Acido Ursodesoxicélico suprime la sintesis
hepética, secrecion y absorcion intestinal de colesterol. Las evidencias clinicas indican que la
administracion de Acido Ursodesoxicélico tiene un minimo efecto inhibitorio sobre la sintesis
y secrecion de acidos biliares y en la secrecién de fosfolipidos en la bilis.

Tras la administracién oral presenta una absorcién a nivel intestinal, por transporte activo y
pasivo que alcanza alrededor del 90%. Tras su absorcion es transportado por la vena porta,
de la cual sufre una eficiente extraccién hepatica, donde es conjugado en un elevado
porcentaje con glicina o taurina. Luego es secretado en los ductos biliares hepéticos. El Acido
Ursodesoxicdlico se concentra en la bilis y se libera con ésta como respuesta fisioldgica a la
ingesta. S6lo bajas concentraciones de Acido Ursodesoxicélico aparecen en la circulacion
sistémica y muy poco es eliminado en la orina.

Tras la administraciéon prolongada de Acido Ursodesoxicélico por via oral, su concentracion
alcanza valores del orden de 50-60 %, pero las proporciones de acido quenodesoxicolico,
acido colico y acido desoxicolico disminuyen mientras que la concentraciéon de acido
litocolico permanece estable.

El Acido Ursodesoxicélico acttia aparentemente dispersando el colesterol en medio acuoso
como cristales liquidos. El Acido Ursodesoxicdlico evita la precipitacion de colesterol y la
formacion de calculos biliares y en tratamientos prolongados disuelve los célculos
preexistentes.

La administraciéon de Acido Ursodesoxicélico permite, entre otras cosas, suprimir los
sintomas dispépticos dolorosos de origen biliar.

Posologia y forma de administracién

Disolucion de célculos biliares y tratamiento preparatorio de litiasis biliar por ondas de
choque (litotripsia): la dosificacién 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 Ursodesoxicdlico por la noche.
La duracion del tratamiento es habitualmente de 10 a 20 dias, pero ésto puede ser adaptable a
cada paciente.

Cirrosis biliar primitiva: se recomiendan 8 a 15 mg/Kg de Acido Ursodesoxicélico por dia,
repartidos en 2 tomas.

Duracién del tratamiento

Disolucion de célculos biliares: 3 a 24 meses. Durante el primer afo del tratamiento deben
obtenerse imédgenes ecograficas de los célculos cada 6 meses. El tratamiento debera
continuarse hasta la desaparicion ecografica de los calculos. Si tras un afio de tratamiento no
se observa disolucién parcial de los célculos, las posibilidades de éxito en el tratamiento
seran menores.

Dispepsia: 2 semanas a 2 meses.

Contraindicaciones

Discontinuar la administracién de Urzac si existen los siguientes cuadros terapéuticos:

colicos frecuentes, colecistitis, colestasis extrahepatica, patologias inflamatorias del intestino
grueso y del colon, dieta estricta, hepatitis aguda o crénica, cirrosis hepatica o malabsorcion
de acidos biliares.

Precauciones

Urzac no debe ser administrado a raiz de colestasis intrahepética, 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 Urzac a mujeres en edad de gestacién concomitantemente con
anticonceptivos orales.

La terapia con Urzac en las personas que padecen cirrosis biliar primitiva en un estado
avanzado puede provocar una descompensacion hepatica.

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 implica el empleo de esta medicacion
durante el embarazo superan ampliamente los posibles beneficios.

La administracién de este producto durante el embarazo se haya contraindicada.

No existen datos de estudios adecuados y bien controlados acerca de la distribucién del Acido
Ursodesoxicdlico en la leche materna, por lo que no se recomienda su administracién durante la
lactancia.

Pediatria
La seguridad y efectividad de este producto en pediatria atiin no ha sido establecida.

Advertencias

La disolucién de célculos biliares con Urzac requiere una terapia prolongada. La disolucién
completa de los célculos no se produce en todos los pacientes. Se ha observado recurrencia
en la formaciéon de célculos en hasta un 50% de los pacientes tratados exitosamente con
4cidos biliares.

El médico deberd seleccionar cuidadosamente a los pacientes a tratar con Acido
Ursodesoxicolico y deberdn tenerse en cuenta terapias alternativas.

Interacciones medicamentosas

No se recomienda su administracion concomitante con drogas secuestrantes de acidos biliares
como colestiramina y colestipol, ya que pueden interferir con la accion de Urzac al disminuir su
absorcion.

Los antidcidos conteniendo aluminio pueden disminuir la absorcion del Acido
Ursodesoxicdlico, motivo por el cual no se recomienda su administracién concurrente.
Drogas como los estrogenos, anticonceptivos orales, clofibrato y drogas que aumenten la
secrecion hepdtica de colesterol, favorecen la formaciéon de célculos biliares, y pueden
disminuir la efectividad de este producto.



