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VISTO el Expediente NO1-0047-0000-007268-16-5 del Registro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO

DOMINGUEZ S.A., solicita la aprobación de nuevos proyectos de

prospectos e información para el paciente para la Especialidad Medicinal

denominada DEXO 150 - DEXO 300 / ACIDO URSODESOXICOLICO

Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,

ACIDO URSODESOXICOLICO 150 mg - 300 mg, aprobada por Certificado

NO 47.390.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los

alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,

Decreto 150/92 Y la Disposición N°: 5904/96 y Circular NO4/13.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o

rectificaciones de los datos característicos correspondientes a un, I

<i

"'.'.,¡
certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
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Disposición ANMAT NO6077/97.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha

tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferi.das por el

Decreto N° 1490/92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de

2015.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10. - Autorízase el cambio de prospectos e información para el

paciente presentado para la Especialidad Medicinal denominada DEXO

~50 - DEXO 300 / ACIDO URSODESOXICOLICO Forma farmacéutica y

concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, ACIDO

URSODESOXICOLICO 150 mg - 300 mg, aprobada por Certificado N°

47.390 y Disposición NO 5438/98, propiedad de la firma LABORATORIO

DOMINGUEZ S.A., cuyos textos constan de fojas 25 a 39, para los

prospectos y de fojas 56 a 70, para la información para el paciente.
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ARTICULO 20. - Sustitúyase en el Anexo JI de la Disposición autorizante

ANMAT NO5438/98 los prospectos autorizados por las fojas 25 a 29 y la

información para el paciente autorizada por las fojas 56 a 60, de las

aprobadas en el artículo 10, los que integrarán elAnexo de la presente.

¡ARTICULO 30. - Acéptase el texto del Anexo de Autorización de

modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente

disposición y el que deberá agregarse al Certificado NO 47.390 en los

términos de la Disposición ANMAT NO6077/97.

ARTICULO 40. - Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

8isposición conjuntamente con los prospectos e información ~ara el

paciente y Anexos, gírese a la Dirección de Gestión de Información

Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido,

archívese.
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EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-007268-16-5
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DISPOSICION N°
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó

mediante Disposición No.. ,9..0 ...6,..1.. a los efectos de su anexado en

el Certificado de Autorización de Especialidad Medicinal NO 47.390 Y de

acuerdo a lo solicitado por la firma LABORATORIO DOMINGUEZ S.A., del

producto inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM)

bajo:

Nombre comercial/Genérico/s: DEXO 150 - DEXO 300 / ACIDO

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, ACIDO URSODESOXICOLICO 150 mg -

300 mg.-

URSODESOXICOLICO Forma farmacéutica y 'concentración:

I DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA

Prospectos e Anexo de Disposición Prospectos de fs. 25 a
información para el N° 0198/13. 39, corresponde
paciente. desglosar de fs. 25 a 29.

Información para el
paciente de fs. 56 a 70,
corresponde desglosar de
fs. 56 a 60.-

Pisposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO 5438/98.-

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-014694-97-2.-

I
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El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de
I

~utorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM

a la firma LABORATORIO DOMINGUEZ S.A., Titular del Certificado de

Autorización NO 47.390 en la Ciudad de Buenos Aires, a los

. 10 AGO. 2016dlas ,del mes de .

Dr. ROBERTO i2eae
Subadmlnlslrador Nacional

A.N.M.A..T.

9 O 6 1

Expediente NO1-0047-0000-007268-16-5

DISPOSICIÓN NO

Jfs
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Avda. La Plata 2552 - Ciudad Autónoma de Buenos Aires. Argentina. Tel: (54 11) 4921-1030 Fax (5411) 4921-1332

PROYECTO DE PROSPECTO

DEXO 150 - DEXO 300

9 O 611
10 AGo. 2016

ACIDO URSODESOXICÓLlCO 150 mg - ACIDO URSODESOXICÓLlCO 300 mg-

Comprimidos recubiertos

i

Industria Argentina

FÓRMULA: Cada comprimido recubierto contiene:

Venta bajo receta

DEXO 150 (\ .
PrincipiO activo: Ácido ursodesoxicólico 150 mg. V
Excipientes: Almidón 35.74 mg, Lactosa 94.72 mg, GIiCOla~ódico de almidón 6 mg,
Povidona 11.12 mg, Dióxido de silicio coloidal 1.50 mg, Este a de magnesio 4.05
mg, Kollincoat IR White 11.5 mg, Rojo punzó 4R laca~69 mg, ritrosina laca 0.306
mg, Amarillo ocaso laca 0.58 mg.
Este medicamento contiene eritrosina .

i

DEX0300 ~ . '
Principio activo: Acido ursodesoxicólico 3 . '
Excipientes: Almidón 78.83 mg, Lactosa 184. mg, Glicolato sódico de almidón 12
mg, Povidona 18 mg, Dióxido de silicio coloidal 3 mg, Estearato de magnesio 8.10 mg,
Kollincoat IR White 16.2 mg, Amar~aso laca 0.75 mg.

ACCiÓN TERAPÉUTICA " '.
Antilitogénico, litolitico, cole~o
Clasificación ATC: A05A . -"y
INDICACIONES \::::)
- Para la diSOIU~" y prevención de cálculos biliares de colesterol de menos de 20 mm
de diámetro que e radiotransparentes, en pacientes con vesícula biliar funcionante,
demostrado por c cistografía. '
- Coadyu6i'ite en el tratamiento de la litiasis biliar por litotricia (ondas de choque).
- Gastritis PwJreflujo biliar.
- H~opatías colestásicas.
- Tr~ento de la cirrosis biliar primaria.

ACCiÓN FARMACOLÓGICA
El ácido ursodesoxicólico es un ácido biliar fisiológico de la circulación enterohepática.
- Efecto anticolelitico: aunque no se conoce exactamente su mecanismo de acción,
se sabe que administrado oralmente se concentra en la bilis y disminuye la saturación
del colesterol biliar porque suprime la síntesis hepática y la secreción de colesterol e
inhibe su absorción intestinal. La reducción en la saturación del colesterol permite la
gradual solubilización del mismo en los cálculos produciendo su eventual disolución.
- Otros efectos: el ácido ursodesoxicólico aumenta el flujo biliar. En enfermedades
hepáticas crónicas disminuye las propiedades detergentes de las sales bili res y por 0

11/ LAS A~ ,1'J1 A.
t ~ I gANQ ~SMONDO

F'""""t_. OIi8C\ófáT~
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W LABORATORIOD DOMINGUEZ SA

Avda. La Plata 2552 ~ Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina. Tel: (54 11) 4921-1030 Fax (54 11) 4921-1332

POSOLOGíA - MODO DE ADMINISTRACiÓN
Litiasis biliar colesterinica

~ ..

tanto su citotoxicidad. También puede proteger a las células hepáticas de la acción
dañina d~ los ácidos biliares tóxicos (Iitocolato, desoxicolato y quenodesoxicolato), 9 O 6 1
cuya concentración aumenta en pacientes con enfermedades hepáticas crónicas.

FARMACOCINÉTICA
- Abson;ión: alrededor del 90% de la dosis administrada se absorbe pasivamente en
el intestino delgado.
- Metabolismo: pasa a la circulación enterohepática (hay un gran efecto de "primer
paso", 50 - 60%) Y es rápidamente conjugado por el hígado con glicina y taur::f'a. Los
conjugados son secretados en la bilis.
- Unión a proteinas: alta.
- Eliminación: primariamente fecal; muy pequeñas cantidades son excretadas e la
orina. I

Las pequeñas cantidades de ácido ursodesoxicólico no absorbido ¡Jasan al colon
donde sufren degradación bacteriana; el ácido Iitocólico resultant~Rarcialmente
absorbido por el colon pero es sulfatado en el hígado y rápidamente \¡)itninado en las
heces como conjugados sulfolitocolilglicina o sulfolitocolilta~~
- Tiemp'1 para la concentración pico: 1-3 horas ""-.r

-»
- Pacientes con peso normal: 8 mg/kg/día, ad . I rados en 1 ó 2 tomas.
- Pacientes con sobrepeso: 10 mg/kg/día, admi' os en 1 ó 2 tomas.
Si se administran dos dosis es cOnVeni$dmin trar la mayor parte de la dosis al
acostarse (por ejemplo, 1 comprimido po a añana y 2 por la noche).
Luego de la disolución de los cálculos debe ntinuarse la administración de este
medicamento durante 3 meses más para garantizar una disolución completa d.e los
mismos. ~ ..
Gastritis, por reflujo biliar - Pr e ción de la litiasis biliar
Administrar 1-2 comprim~' s (190- 00 mg) diarios al acostarse, durante 10-14dias.
Hepatopatias colestáti .
La posología óptima está en orden de 13 a 15 mg/kg/día. Se recomienda aumentar
la dosis progresiv'lW\ente para obtener la posologia óptima después de 4 a 8 semanas
de tratamiento. ~ 'v
En las hepat()pat' olestáticas complicadas con mucoviscidosis, la dosis óptima es
del orden de los 2 g/kg/día.
La dosis Qa se reparte en dos tomas, una a la mañana y otra a la noche, en el
momento :'1IeJcostarse.
Cir~s~i1iar primaria: La dosis habitual es de 10- 15 mg/Kg/día, en 2 a 4 dosis
dlvld~:, .

Dosis minima efectiva: 4 mg/kg/día.

CONTRAINDICACIONES
No debe administrarse este medicamento en caso de cólicos hepáticos frecuentes,
enfermedades inflamatorias del higado, intestino delgado, colon, estómago y páncreas
u otras afecciones que puedan alterar el circuito enterohepático. Obstrucción completa
o parcial del colédoco. Insuficiencia renal marcada. Ayuno. Alteraciones crónicas de la
función hepática. Hipersensibilidad a éste o a otros ácidos biliares. Ulcera gástrica o
duodenal.

I
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9 O 6 1PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
La disolución de los cálculos puede requerir entre 6 meses y 2 años.
Durante el tratamiento se deben realizar controles de las enzimas hepáticas cada
cuatro semanas al principio y luego cada 3 meses.
Los resultados del tratamiento deben controlarse periódicamente mediante
colecistografia o exámenes del tracto biliar por ultrasonido, cada 3-6 meses.
Si no se observa reducción en el tamaño de los cálculos al finalizar el primer periodo
de 12 meses de tratamiento, no debe continuarse con el mismo.
El tratamiento primario no debe prolongarse más de 24 meses. ~
Durante el tratamiento evitar los regímenes hipercalóricos y ricos en colesterol ~~al
que tOdas. las substancias que puedan aumentar la eliminación biliar d~lesteror
(estrógenos, anticonceptivos orales, ciertos hipolipemiantes). Evitar el us
productos potencialmente hepatotóxicos.
Las mujeres en edad fértil que sigan un tratamiento con esta droga, deben emplear un
método anticonceptivo no hormonal para evitar posibles riesgo(.") "
Sensibilidad cruzada: los pacientes sensibles a productos que~ienen otros ácidos
biliares también pueden ser sensibles a este medicamen~
DEXO 150 contiene eritrosina como colorante.
Embarazo - Lactancia: El fármaco puede utilizar¡¡¡e duran mbarazo sólo si es
claramente necesario. No hay datos de estudios b~ controlaaos durante el embarazo
en humanos; no puede descartarse la posibilidad de ~ el ácido ursodesoxicólico
produzca daño fetal por lo que no se recomi~ su uso durante el embarazo, excepto
que sea claramente necesario. ~
Se debe descartar la posibilidad de emb z tes de comenzar el tratamiento.
También se contraindica el uso de este me . amento durante la lactancia aunque no
se sabe $i la droga pasa a la leche materna y no se han descripto problemas en
humanos. l"\.
Pediatría: no se ha establecido~guridad y efectividad del tratamiento con ácido
ursodes~xicólico en niño=s - ' .••
Geriatría: no se han rea do estudios apropiados que relacionen la edad con los
efectos del ácido ursodesox lico en la población geriátrica. No obstante, no es de
esperar q.ue se p~uzcan problemas específicos que limiten la utilidad de este
medicamento. "'-.J
Tratamiento~las hepatopatías colestáticas
- En los pac tes con cirrosis complicada con insuficiencia hepatocelular o de
cOle~stasiS:alta irrubinemia mayor de 200 mmoles/L) se debe controlar la función
hep . a •si es posible, la concentración sérica de ácidos biliares.
- En ca e colestasis complicada con prurito, la posología del ácido ursodesoxicólico

~

erá pro resivamente creciente comenzando el tratamiento con dosis de 300 mg/día.
ta situación es posible y deseable la coadministración de colestiramina cuidando I

qu esta última sea administrada a distancia del ácido ursodesoxicólico.
Carcinogenicidad - tumorigenicidad: los estudios en ratas con instilación rectal de
ácido litocólico y otros metabolitos de ursodiol y quenodiol no demostraron
tumorigenicidad excepto que se coadministren con substancias carcinogénicas.
Los estudios epidemiológicos sugieren que los ácidos biliares pueden estar
involucrados en la patogénesis del cáncer de colon humano en pacientes sometidos a
colecisteetomía pero faltan evidencias concluyentes al respecto.

SA
F" irtk:a. DirectoraTécnica
M.N. N" 12.720. C.I. 12.565.954
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Interacciones medicamentosas: los secuestrantes de los ácidos biliares como la
colestirarhina y el colestipol y los antiácidos que contengan aluminio, pueden interferir
con la acción de este medicamento reduciendo su absorción. . ft O
Los estrógenos, los anticonceptivos orales, la neomicina y los hipolipemiantes •. B'
(especialmente el clofibrate) aumentan la secreción hepática de colesterol y favorecen ..
la formación de cálculos de colesterol; por lo tanto, pueden interactuar con la
efectividad de este medicamento. Evitar la asociación con drogas que puedan ser
potencialmente nocivas para el hígado.
Poblaciones especiales
Embarazo: No hay estudios adecuados o bien controlados sobre el uso de ácido I:::i
ursodesoxicólico en mujeres embarazadas y no existen datos sobre su uso
especialmente en el primer trimestre del embarazo. Dado que los estudios de lb
reproducción en animales no siempre son predictivos de la respuesta en humanos,
sólo debe utilizarse durante el embarazo si es claramente necesario.
Datos limitados en humanos en el tratamiento del colestasis intra~ática del
embaraz0 indicaron que este fármaco fue beneficioso para la ~e 'i)eguro para el
feto. Sin embargo, hasta que se disponga de datos adicionales,~tido ursodesoxi-
cólico se debe utilizar en mujeres embarazadas sólo cua~sea realmente necesario.
Mujeres en edad fértil: Las mujeres en edad fértil debe s tratadas solamente si
utilizan anticoncepción eficaz. ,
Se debe descartar la posibilidad de embarazo ant~ecomenzar el tratamiento. Si se
produce embarazo durante el tratamiento, el médico o;roerá evaluar la discontinuación
del tratanpiento y monitorear el embarazo ad$damente. .
Alteraciones de los valores de labora~ori . p 'den estar aumentadas o disminuidas i
las concentraciones séricas de las enzimas he ticas. .
Monitoreo de los pacientes: es especialmente importante la determinación de la
función hepática (SGOT y SGPT) ~ de la iniciación del tratamiento para descartar
una enfermedad hepática preexiste~ también durante el mismo.
Se recomienda realizar ultr~~nOgrafiaS antes del tratamiento para determinar la
presencia de cálculos biliares a intervalos de 6 meses durante el primer año de
tratamierito para controlar su di lución; también se lo recomienda después de la
disolución de los cálc~ara el monitoreo de posibles recurrencias.

) '0
EFECTOS AOv'r!0S
A las dosis terap' . as, el ácido ursodesoxicólico produce muy pocos efectos
colaterales. En tra mientos prolongados con dosis altas puede presentarse
aceleración 'del tránsito intestinal; los casos de diarrea son raros.
En a~.' individuos con una reducción congénita o adquirida de la capacidad para
sulfata cido litocólico, puede estar aumentado el riesgo de daño hepático ..

~u~e' p oducir reacci.ones alérgicas. '

S'd/REOOSIFICACION
Ante la eventualidad de una sobredosificación concurrir al hospital más cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:
- Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.
- Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.
En caso de ingestión masiva accidental el principal síntoma es la aparición de diarrea
que debe ser tratada sintomáticamente.
El tratamiento recomendado en caso de sobredosis incluye:
- Lavado gástrico con por lo menos 1 litro de suspensión de carbón o colestira
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- Administración oral de 50 mi de suspensión de hidróxido de aluminio.
- Control rutinario de la función hepática.

Conservar a no más de 30°C.

Notificación de sospechas de reacciones adversas
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su
autorización. Ello permite una supervisión continua de la relación beneficio/riesgo del
medicambnto. Se invita a los profesionales de la salud a notificar las sospechas de
reaccionés adversas a través del Sistema Nacional de Farmacovigilancia al siguiente
link: ' ,
http://sistemas .anmal. gov. ar/apl icaciones _neUapplications/fvg_ eventos _adver~os _nu8>
vo/index.html

~
PRESENITACIÓN '
DEXO 15,0: envases conteniendo 20, 30, 50, 60, 100, 500 Y 1000 ~mprimidos. siendo
los dos últimos de uso exclusivo de hospitales.
DEXO 3do: envases conteniendo 20,30,50,60,100,500 Y 1000 co ,imidos siendo

, '

los dos últimos de uso exclusivo de hospitales. .~ 1

~.

Mantener fuera del alcance de los niños. &."
Especiali,dad medicinal autorizada por ~ste~'d~ Salud. Certificado N° 4~.390.

DirectoralTécnica: Sandra Carina Rismondb):armacéutica. 1
! '

" ,.,.0.

Revisión: --/--/--.



W lAéoRATORIOo DOMINGUEZ S.A.

Avda. La Plata 2552 - Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina. Tel: (54 11) 4921-1030 Fax (5411) 4921-1332

INFORMACIONPARA EL PACIENTE

DEXO 150 - DEXO300

9 O 6 l'
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ACIDO:URSODESOXICOLlCO150 mg - ACIDOURSODESOXICOLlCO300 mg

Comprimidos recubiertos

Via de administración oral ~

VENTABAJORECETA INDUSTRIAARG~TINA

COMPOSICION
DEXO 150: Cada comprimidorecubiertocontiene: (\ .
Principio activo: Acido ursodesoxicólico150 mg. V
Excipientes: Almidón; Lactosa;Glicolatosódicode almidón;f~~c;.na; Dióxidode silicio
coloidal; Estearatode magnesio;KollincoatIRWhite, Rojo pu~ laca; Eritrosina
laca;Amarillo ocaso laca.
DEXO 150 contiene eritrosina como colorante. ~
DEXO300: Cada comprimidorecubiertocontiene: '\. "lO

Principio activo: Acido ursodesoxicólico300mg.
Excipientes: Almidón; Lactosa;Glicolatosódi~; almidón;Povidona;Dióxidode silicio
coloidal;Estearatode magnesio;KollincoatIR~e; Amarilloocaso laca.

:» Lea atentamente las instrucciones de esta hoja de información antes de
comenzar a tomar este m~amento y cada vez que usted renueve su
receta. Puede haber nueva-~rmación.

:» Si usted tiene dUd~~regÚntele a su médico o farmacéutico.
:» Este medicamento h i o prescripto para usted para su problema
médico actual. No se I entregue ni lo recomiende a otras personas
porque pued~1\ peíigroso para ellos aún cuando tengan sintomas
iguales a los s~.

:» Si.algU$e los efectos adversos que manifiesta es serio o si observa
cualquie e cto que no esté listado en este prospecto, por favor,
comuniqu elo a su médico o farmacéutico.

:» N~ita>el tratamiento sin consultar antes con el médico.
:» Es'ta.J.formación no reemplaza la conversación con su médico sobre su
t:A.~~ndición médica o su tratamiento.
vo use este medicamento después de la fecha de vencimiento indicada
en el envase. La fecha de vencimiento es el último dia del mes que se
indica.

:» Guarde este folleto porque puede necesitar leerlo nuevamente.
:» Verifique que este medicamento corresponde exactamente al indicado
por su médico.

:» Sepa qué medicamentos está tomando. Tenga una lista de ellos para
mostrarle a su médico y farmacéutico cuando usted necesite un
medicamento nuevo.
I

/L.----"'.
.A.
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QUÉ ES DEXO?
El ácido I,Jrsodesoxicólico es un ácido biliar que disminuye la cantidad de colesterol
producido por el hígado y absorbido por el intestino. Ayuda a la ruptura de algunos
cálculos de colesterol de la vesicula biliar. También aumenta el flujo biliar en pacientes
con cirrosis biliar.

PARA QUÉ SE UTILIZA?
- Este medicamento se usa para:
- Tratar algunos cálculos biliares pequeños en personas que no pueden ser o~~Qas
- Como ayuda para el tratamiento de los cálculos biliares por litotricia (ondas de '\ r
choque)
- Tratamiento de la cirrosis biliar primaria, las hepatopatias colestásicas y la gastritis
por reflujo biliar.
El ácido I,Jrsodesoxicólico no está indicado para el tratamiento de I~\C~ICUIOS biliares
que están calcificados. V

.~

CUANDO NO SE DEBE USAR ESTE MEDICAMENTO
- Pacientes con cólicos hepáticos frecuentes. ~
- Pacientes con enfermedades inflamatorias del higado~restino delgado, colon,
estómago y páncreas u otras afecciones que p~alterar el circuito enterohepático
(proceso de secreción y reabsorción de las sa e . res desde el hígado hacia el
intestino y viceversa). ~
_Obstrucción completa o parcial del cole c (conducto de la vía biliar que conduce la
bilis al intestino).
- Insuficiencia renal marcada.
- Ayuno. e':\,
- AlteraciQnes crónicas de la fu~ hepática.
- Hipersensibilidad a ést.:J;~ otros acidos biliares.
- Ulcera gástrica o duod_, 'y
QUÉ NECESIT~~ ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?
El éxito del trata o dependerá de varios factores, entre ellos que el medicamento
sea utilizado corr amente.
Usted sol~cepcionalmente experimentará algún ligero malestar. .
Las condi~s que afectan especialmente el uso de este medicamento son:
- S,~~lidad al ácido ursodesoxicólico o a otros ácidos biliares.
- Exi~cia de otros problemas médicos, especialmente complicaciones de cálculos.

Comuniql,Jele a su médico si usted:
» Está tomando colestiramina, colestipol o estrógenos (píldoras anticonceptivas o

de reemplazo hormonal)
» Está tomando neomicina
» Se aconseja no utilizar drogas para diminuir el colesterol tales como el

clofibrato.
» Evite usar antiácidos sin el consejo de su médico. Use solamente el tipo

específico de antiácido que le indique su médico. Los antiácidos contienen
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diferentes drogas, por ejemplo, los que contienen aluminio, dificultan9 O 6 1
absorción del ácido ursodesoxicólico.

:» Nb comience a usar ningún medicamento nuevo sin comunicárselo
previamente a su médico.

:» Comuníquele a su médico si usted es alérgico a alguna droga o si tiene
enfermedades hepáticas.

:» Puede ser que usted deba tomar ácido ursodesoxicólico durante varios meses
para tratar los cálculos biliares y no todos los cálculos biliares se pueden
disolver completamente. Muchas personas que usan este medicamento
pJeden volver a formar cálculos biliares en algún momento. Hable co~
médico sobre sus riesgos específicos para repetir cálculos biliares. •

:» Es importante tomar el ácido ursodesoxicólico regularmente pa~rar lo
mejores beneficios. Solicite una nueva receta antes de quedarse a ente sin
su medicamento.

:» Vii)ite regularmente a su médico para controlar los progresó'sdel tratamento y
a~egurar que el tratamiento está ayudando a solucionar~condición.

:» Silusted está amamantando o planea hacerlo avísele a .~dico: no se sabe
si el ácido ursodesoxicólico pasa a la leche mater~si puede ocasionar
daños a su bebé. Usted y su médico decidirán si a tomar este medicamento
mientras está amamantando. , •

:» CONSULTE A SU MÉDICO Y notifíquele.i.~diatame te si presenta síntomas
de colecistitis aguda: dolor en la boca del ~stó'JY'lgoy lado derecho del
abdomen con irradiación a la espald51'hómbro del mismo lado, que no
ca.lmacon analgésicos habitual~'do cardíacos acelerados; escalofríos;
el~vación de la temperatura; mal ta a ominal agudo.

I .
POBLACIONES ESPECIALES ,...... !

:» Embarazo: Este fárma~'uede utilizarse durante el embarazo sólo si es
claramente necesario.
Mujeres en edad~' il: So mente deberán ser tratadas com este fármaco las
mUje.res que pue quedar embarazadas y utilicen métodos antic.oncePtivos
eficaces. Se debe de artar la posibilidad de embarazo antes de comenzar el
tratamiento:'X,,-
Si se prl?duc~ embarazo durante el tratamiento, consulte a su médico
imedia~nte.

~~~MOTQ~Amed¡~~:~~~~~~:::~~ ~~~oOs~~oAi~~~~I~~~~~:~:' No tome este
medica e to en cantidades mayores o por un tiempo más prolongado que el

~

ecomen ado por su médico. Siga todas las instrucciones que le indicaron.
- o e c~da dosis con un vaso lleno de agua. Este medicamento puede ser tomado
co as comidas a menos que su médico le indique lo contrario. ,
- Las dosis habituales son:

Litiasis biliar
_Pacientes con peso normal: 8 mg/kg/día, administrados en 1 ó 2 tomas.
_Pacientes con sobrepeso: 10 mg/kg/día, administrados en 1 ó 2 tomas.
Si se administran dos dosis es conveniente administrar la mayor parte de la dosis al
acostarSe (por ejemplo, 1 comprimido por la mañana y 2 por la noche).

I
~ ..
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Luego de la disolución de los cálculos debe continuarse la administración de este
medicamento durante 3 meses más para garantizar una disolución completa de los
mismos.
Gastritis por reflujo biliar - Prevención de la litiasis biliar
Administrar 1-2 comprimidos (150-300 mg) diarios al acostarse, durante 10-14 días.
Hepatopatias col estáticas
La posoiogía óptima está en el orden de 13 a 15 mg/kg/día. Se recomienda aumentar
la dosis progresivamente para obtener la posología óptima después de 4 a 8
semanas de tratamiento.
En las hepatopatías colestáticas complicadas con mucoviscidosis, la dosis óptima e!ll
del orden de los 20 mg/kg/dia.
La dosis diaria se reparte en dos tomas, una a la mañana y otra a la noche, e~ el
momento de acostarse.
Cirrosis biliar primaria: La dosis habitual es de 10- 15 mg/Kg/día, en 2 a 4 dosis

dividida~. ;V
Dosis mínima efectiva: 4 mg/kg/dia. . «;

USO APROPIADO DEL MEDICAMENTO ,~ [
;¡. Para lograr un efecto terapéutico óptimo, t~ este medicamento con las

cOmidas. Y
;¡. Evite el sobrepeso. ~'-' .
;¡. Ingiera una dieta con bajo contehido~lesterol.
;¡. Ingiera pequeñas cantidades de alimentos con bajas calorias durante el dia

para evitar largos periOdOS$tiempo sin alimentación.
;¡. Cumpla con el tratamiento o leto: la disolución de los cálculos puede

requerir entre 6 me~es y 2 añ de uso continuo de este producto. No
interrumpa el trataml~o hasta que el médico se lo indique aunque ya hayan
desaparecido los cálcu

;¡. Tome los comp' imidos gularmente como se lo indicó su médico.
;¡. . Si omitió una SI tómela tan pronto como sea posible. Si está próximo a

tomar la dosis SI nte, omita la dosis que le falto y tome la próxima dosis em
el mom~ que le corresponde.

;¡. Toda interr~n del tratamiento durante 3 a 4 semanas significa el retorno a las
condiciones de sobresaturación de la bilis y aumenta la duración total del
tratamiento.

-<.eR~I~NES MIENTRAS USA ESTE MEDICAMENTO '
YEmbarazo: Antes de comenzar el tratamiento, su médico debe saber si usted

está o sospecha que puede estar embarazada o bien, si desea estarlo. El médico
evaluará entonces la conveniencia o no de utilizar este fármaco.
Durante el embarazo puede ser utilizado sólo si su médico lo considerada
claramente necesario.

;¡. Solicite ayuda médica de emergencia si presenta alguno de estos signos de
reacción alérgica: urticária (ronchas), dificultad para respirar, inflamaci' de su
cara, lábios, lengua o garganta.

AISMONDO
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QUE EFJCTOS SECUNDARIOS PUEDE PRODUCIR ESTE MEDICAMENTO
,

~ A las dosis recomendadas, el ácido ursodesoxicólico produce muy pocos
efectos colaterales. !

~ En tratamientos prolongados con dosis altas, puede producir aceleración del
tránsito intestinal; los casos de diarrea son raros.

~ En algunas personas con una reducción congénita o adquirida de la capacidad
para metabolizar el ácido litocólico, puede estar aumentado el riesgo de daño
hEipático.

~ pJede producir reacciones alérgicas.

I

QUE HACER SI TOMO UNA SOBREDOSIS
No se han informado casos de sobredosificación accidental ni intencional..
La manife.staciónmás severa de sobredosificación seria diarrea.,~e se puede tratar
sintomáticamente. .
Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al hospit ás cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia: ~~<. .
Hospital ~e Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-666~ /.!~ .
HosPitall Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777. .'

• . ',,~ I
COMO CONSERVAR ESTE MEDICAMENTO~' .'
Conservar a no más de 30° C, en su envase ~~F1ál y no usarlo después de la
fecha de vencimiento impresa en el ~. '.'
Mantene: lejos del alcance y la vista u7 chicos.

I,

CONTENIDO DEL ENVASE r,,)
Dexo 150: Envases conte'hiendo 20~ 50, 100, 500 y 1000 comprimidos recubiertos
siendo los dos últimos para ~ exclusivo de hospitales. . I
Dexo 300: Envases conteniencJ¥20, 30, 50,100,500 Y 1000 comprimidos recubiertos
siendo los dos último~'uso exclusivo de hospitales..

'/'<-.,
• Ante cualqui in"conveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha
que está en la p' . á Web de la ANMAT:
htt ://wWw.anma.ov.ar/farmacovi ilancialNofificar.as o llamar a ANMAT
respond 0.333-1234.('~:."-,.
ES~'~lidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 47;390.

/ " I
~<'" " ~
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