.

Repiblica Argentina - Pader Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposiciéon
Nuamero: DI-2017-12921-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 27 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-0047-0000-008162-17-6

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-008162-17-6 del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SPEDROG CAILLON S.A.L.C., solicita la aprobacion
de nuevos proyectos de rétulos, prospectos e informacion para el paciente para la Especialidad
Medicinal denominada URSOMAX / ACIDO URSODESOXICOLICO, Forma farmacéutica y
concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, ACIDO URSODESOXICOLICO 300 mg,
aprobada por Certificado N° 51.183.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes,
Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos
correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
Disposicion ANMAT N° 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N°
6077/97.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101
de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1° — Autorizase a la firma SPEDROG CAILLON S.A.L.C., propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada URSOMAX / ACIDO URSODESOXICOLICO, Forma
farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS  RECUBIERTOS, ACIDO
URSODESOXICOLICO 300 mg, el nuevo proyecto de rétulos obrante en el documento IF-2017-
29118749-APN-DERM#ANMAT; el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento IF-
2017-29118929-APN-DERM#ANMAT; e informacioén para el paciente obrante en el documento
IF-2017-29119080-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 51.183, cuando el
mismo se presente acompaifiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposiciéon y rétulos, prospectos e informacion para el
paciente. Girese a la Direcciéon de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido,
archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-008162-17-6
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PROYECTO DE ROTULO

] URSOMAX
Acido Ursodesoxicélico 300 myg
Comprimidos Recubiertos

Industria Argentina Expendio Bajo Receta

FORMULA

Cada comprimido recubierto contiene:

Acido Ursodesoxicélico 300 mg

Excipientes: Lactosa 170 mg, Aimidén de maiz 79 mg, Almidon glicolato 12 mg, PVP K30
18 mg, Aerosil 200 3 mg, Estearato de magnesio 8 mg, Hidroxipropilcelulosa 17,5 mg,
Dioxido de titanio 6,5 mg, PEG 6000 3 mg, Amarillo quinoleina laca aluminica 1,5 mg,
Talco 2 mg.

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.
CONSERVACION: Mantener este producto entre 5°y 25° C en su envase original.
PRESENTACION: 30 y 60 comprimidos recubiertos

AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, URSOMAX DEBE SER MANTENIDO FUERA
DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud- ANMAT. Certificado Nro:
51.183.

Spedrog Cailion S.AL.C, Alte. F. J. Segui 2106 (C1416VXB), Buenos Aires, Argentina.

Direccion Técnica: Dra. Rosa Serrao- Farmacéutica- Doctora en Farmacia.-

(s

o

SPEDROGCATLLONSA.LC.

Farm. MARIA CRISTINAZUSO
DIRECTORATECNICA
M.N. 14993

IF-2017-29118749-APN-DERM#ANMAT
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PROYECTO DE PROSPECTO

. URSOMAX
Acido Ursodesoxicélico 300 mg
Comprimidos Recubiertos

fndustria Argentina Expendio Bajo Receta

FORMULA

Cada comprimido recubierto contiene:

Acido Ursodesoxicdlico 300 mg

Excipientes. Lactosa 170 mg, Almidén de maiz 79 mg, Almidon glicolato 12 mg, PVP K30
18 mg, Aerosil 200 3 mg. Estearato de magnesio 8 mg, Hidroxipropilcelulosa 17.5 mg.
Dibxido de titanio 6,5 mg, PEG 6060 3 mg, Amarillo quinoleina laca aluminica 1.5 mg,
Talco 2 mg. '

ACCION TERAPEUTICA
Litolitico, antifitogénico vy colerétice.
Codigo ATC: AB5AAD2.

INDICACIONES

URSOMAX esta indicado para:

* Tratamiento de la litiasis biliar colesteririica cuando se relineri las siguientes condiciones:
célculos biliares radiotranslicidos. Unicos-o multiples, con didmetro inferior a 20 mm y con
vesicula biliar funcionante, demostrado-con colecistografia oral.

+ Tratamiento de la cirrosis biliar primaria (gragos 1 y 1).

- Tratamiento coadyuvante en la terapia de litiagis biliar por ondas de chogue (litotricia).

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

Accibn farmacolégica

El Acido Ursodesoxicélico es un acido biliar nafural hidréfilo, presente fisiologicamente en
pequefias cantidades en la bilis' humana. £l Acido Ursodesoxicolico produce la
desaturacion colesterinica biliar ¥ suprime la: sintesis hepatica, secreciéon y absorcion
intestinal de colesterol. Las evidencias dlinicas indican que la administracion de Acido
Ursodesoxicolico tiene-un minimo efecto inhibitorio sobre la sintesis y secrecién de acidos
biliares y en la-secrecion de fosfolividos en la bilis.

El Acido Ursodesoxicolico actia. aparentemente dispersando el colesterol en medio
acuoso como cristales liquidos. ‘Bt Acido Ursodesoxicélico evita 1a precipitacion de
colesterol y. fa formacion de célculos biliares y en tratamientos prolongados: disuelve los
calculos preexistentes.

Farmacocinética

Tras la administracion oral presenta una.absorcion a nivel intestinal, por transporte activo
y pasivo que alcanza alrededor 4el"'90%. Tras su.absorcion es transportado por 1a vena
porta hasta el higado donde.es conjugado en un elevado porcentaje con glicina o taurina’
Luego es secretado en {os ductos. biliares hepaticos. El Acido Ursodesoxicolico se
concentra en la bilis y se libera con ésta como respuesta fisioldgica a la ingesta. Solo
bajas concentraciones de Acido Ursodesoxicolice aparecen en la circulacion sistémica y
muy poco es eliminado en la orinza.

Tras la administracién prolongada de Acido Ursodesoxicélico por via oral. su
concentracién alcanza valorés dsl orden e 50-80%, pero las proporciones de acido
quenodesoxicolico, acido colico y acido desoxicélico disminuyen mientras que la
concentracion de-acido litocolico permanece estable:

POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION
La dosis se adaptara al criterio-medico y al cuadro clinico del paciente. Como posologia
media de orientacion; se-aconseja:

de choque (litotricia)
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La dosificacion diaria se regula de acuerdo ai geso corporaten un rango de 6-12 mgfkg,

repartidos a lo largo.def dia. En pacientes obesos ia dosis puede incrementarse hasta 15 < RADKS,

mg/kg/dia de ser necesario. La. duracién del tratamienio puede extenderse de 3 a 24
meses. Durante el primer afio del tratamiento deben obtenerse imagenes ecograficas de
los caleulos cada 6 meses. ‘Ei tratamienio ‘deberad continuarsa hasta tres meses después
de la desaparicion ecografica de los calculos. Sitras un afo de tratamiento no se observa
disolucidn parcial de los calculos. las posibilidades de éxito en el tratamiento seran':
menores.

Cirrosis biliar primaria )
Se recomiendan 8 a-15 mg/kg de Acido Ursodesoxicolico por dia. repartidos en 2 tomas.

CONTRAINDICACIONES

URSOMAX no debe ser usado en pacientes con: calculos biliares radioopacos
(calcificados), inflamacion aguda de la vesicula o 1a via biliar, oclusién de la via biliar (del
conducto. bikar comun o del conducto cisticoj, episodios frecuentes de colico biliar,
contractilidad deteriorada de la vesicula biliar. hipersensibilidad a. los acidos biliares o a
cualquier otro componente dela formulacién, hepatitis aguda- o-cronica, cirrosis hepética,
Uicera péptica o enfermedad inflamatoria.intestinal. Embarazo. Lactancia.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

La disclucion de calculos biliares con URSOMAX requiere una terapia prolongada. La
disolucion completa de los caiculos: nc -se- produce en fodos los pacientes. Se ha
observado recurrencia-en la formacién-de calgulos en hasta un 50% de los pacientes
tratados exitosamente con 4cidos biliares. .

El médico debera seleccionar cuidadosamente a los pacientes a tratar con Acido
Ursodesoxicolicoy deberan tanierse en cuenta terapias aiternativas:

Durante los primeros: 3 meses de tratamiento se dehen monitorear las enzimas hepaticas
transaminasas - glutamico-pirivica (TGP) y .glutamico-oxalacética (TGO) y Ia gamma-
glutamil transpeptidasa cada 4 semanas'y postzriormente cada 3 meses. Ademas de
identificar los-pacientes respondederes v no respondedores en los fratados por cirrosis
biliar primaria, este manitoreo enzimatico permite detectar algun deterioro potencial de ia
funcién hepatica particularmente en pacientes con estadios avanzadoes de cirrosis biliar
primaria.

No se debe administrar URSOMAX a mujeres en edad de gestacion, concomitantemente
con anticonceptivos orales.

Embarazo: El farmaco debe utllizarse durante el embarazo solo si es claramente
necesario. No hay datos controlados durante el embarazo en humanos. Se debe
descartar la posibilidad de embarazo antes de-comenzar el tratamiento.

La terapia con URSOMAX en las -personas que padecen cirrosis biliar primaria en un
estado avanzado puede provocar una descompensacion hepatica. con recuperacion
parcial luego de la discontinuacion del farmaco. :
Si durante la administracion de URSOMAX se presenta diarrea. la dosis debe se
reducida, y'en-caso de diarrea persistentela terapia debe discontinyarse.

Por contener lactosa no-debe ser-administrado a ios pacientes con intolerancia hereditaria
a la galactosa, insuficiencia de lactasa Lapp (insuficiencia observada en ciertas
poblaciones de Laponia) o malabsorcion de-glicosa o galactosa.

Pobilaciones especiales

Embarazo: No hay estudios adecuados -0 bien controlados sobre el uso de Acido
Ursodesoxicolico en mujeres: embarazaclas, y no-existen datos adecuados sobre su uso
especiaimente en el primer trimestre del embarazo. Dado que los estudios de
reproduccion en animales no siempre son predictives de la respuesta en humanos. este
farmaco debe tilizarse durante &l embarazo solo si-es claramente necesario.

Datos limitados en humanos en el trgtamiento de fa colestasisiintrahepatica del embarazo
indicaron que este farmace fue bensficioso para la madre .y seguro para el feto. Sin
embargo, hasta que se dispenga de datos adicionales, el Acido Ursodesoxicélico se debe
utilizar en mujeres embtarazadas solo cuando:sea realmente necesario.

Mujeres en edad fértil: Las mujeres en edad fériil deben ser tratadas solgffiente si

utilizan anticoncepcion eficaz.

IF-?.QL?;%S b
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Se debe descartar ia posibridad de-embarazo antes de comenzar el tratamiento. Si se
produce un embarazo durante el tratamiento, el médico debers evaluar la discontinuacion
del medicamento. y monitorear el embarazo adecuadamente.

Uso en nifios SR
La seguridad y efectividad de este producto efi nifios aun no han sido establecidas.

Interacciones medicamentosas .
No se recomienda su administracién concomitante con drogas secuestradoras «de acidos
biliares como colestiramina 'y colestipol, ya que pueden interferir con la aetién de
URSOMAX al disminuir su absorcion. Los: antiacidos conteniendo aluminio ~pueden
disminuir l2 absorcion del Acido Urscdesoxicético, motivo por-el cual no se recomienda su
administracién concurrente. Si el uso de alguna de estas sustancias es necesario, las
mismas deben ser administradas.al-menos dcs horas antes o despuds que URSOMAX.

El Acido Ursodesoxicélico puede incrementar la absorcion intestinal de ciclosporina. Por lo
tanto, en los pacientes tratados conjuniamente con ciclospotina deben cuantificarse las
concentraciones sericas de este farmaco y. de-acuerdo a ello. ajustar la ‘dosis de ser
necesario.

Ha sido reportado, en casos aislados, una disminucion de la absorcién de ciprofioxacina
en el uso concomitante con Acido Ursodesoxicdlico.

Asimismo el Acido Ursodesoxicdlice ha demostrado reducir {a concentracién plasmatica
maxima y el area bajo la curva de nitrendipina.

Farmacos como los. estrégerios, anticonceptivos orales. fibratos y aquellos gque aumenten
la secrecidn hepatica de colestero!, favorecen |a forinacién de caleulos biliares y pueden
disminuiria efectividad de este producio:

REACCIONES ADVERSAS

A las dosis terapéuticas, e! medicamento es bien tolerado y generalmente no provoca
efectos adversos.

Segun su frecuencia de presentacion, las reacciones adversas pueden expresarse como:
muy frecuentes (>1/10); freciientes {>1/100 a <1/10}; poco frecuentes (=1/1000 a <1/100);
raras (>1/10000 a-<1/1080); muy raras {<1/10000); no conocidas (frecuencia no estimada
con los datos disponibles).

Trastornos gastrointestinales

Frecuentes: heces pastosas, diarrea,

Muy raros: dolor en hipocondrio derecho.en pacientes. tratados por cirrosis biliar primaria,
No conocidos: nauseas, vomitos.

Trastornos hepatobiliares

Muy raros: caicificacion de.la litiasis biliar o que hace imposible su tratamiento con
4cidos biliares. En pacientes  con cirrosis biliar primariz, descompensacion de la
enfermedad que remite parcialmente con la suspension det tratamiento.

Trastornos cutaneos
Muy raros: urticaria.
No conocidos: prurito.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es impartante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su
autorizacion. Ello permite una supervision continua de la relacion beneficio/riesgo del
medicamento. Se invita- a los profesionales de la salud a notificar las sospechas de las
reacciones adversas a través del Sistema Nacional de Farmacovigifancia al siguiente link:
htto://sistemas.anmat.gov ar/aplicacicnes net/applications/fvg_sventos adversos nuevofi
ndex.htm!

SOBREDOSIFICACION:

En caso de sobredosis puede presentarse diarrea. La presencia de otros -sintomas por
sobredosis es improbable dzbido a que la absorcidn de Adide Lirsodesexicélico se redyce
con el incremento de la dosis, con maycr excrecion através ds las heces. /
Ninguna conducta especifica es necesaria en caso de sobredosificacion
consecuencias de la diarrea deben ser tratadas 2n forma sintomatica con Ia restit
balance hidroelectrolitico.
Ante la eventualidad de una sobiedosificacién cericurric at Hospitil\ mag /cercano o

comunicarse con un Centro de Toxicologia, en especial;
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* Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez, Tel.: (011) 4962-6666/2247,

* Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna), Tel.: (011) 4300-2115,

* Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas, Tel." (011) 4654-6648’/ 4858-7777.
PRESENTACION: 30 y 60 comprimidos recubiertos '
CONSERVACION: Mantener este producto entre 5%y 25° C en su envase origiln_al.';_: Lo

AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, URSOMAX DEBE SER MANTENIDO FUERA
DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud- ANMAT. Certificado Nro:
51.183.

Spedrog Caillon S.A.1.C., Alte. F. J. Segui 2106 (C1416VXB), Buenos Aires, Argentina.

Direccién Técnica: Dra. Rosa Serrao- Farmacéutica- Doctora en Farmacia.-

IF-2017-29118929-APN-DERM#ANMAT
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INFORMACION PARA EL FPACIENTE

Lea todo el prospecto detenidaimente antes de empezar a fomar el medicamento,
porque contiene informacion importante para usted. ’

» Conserve este prospecto, ya que puedetener que volver a leerlo.

+ Si tiene alguna duda; consulte a su:médico /o farmacéutico.

* Este medicamento se le ha recetado & usted personalmente y no-debe dérselo a otras
personas, aunque tengan los mismos sintomas que usted. ya que puede perjudicarles.

+ Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico. incluso si se trata de efectos
adversos que-no aparecen en este prospecto. °

Contenido del prospecto

1. QUE ES URSOMAX Y PARA QUE SE UTILIZA

2, QI,JE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR URSOMAX
3. COMO TOMAR URSOMAX

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

5. CONSERVACION DE URSOMAX .

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

1. QUE ES URSOMAX Y PARA GUE SE UTILIZA

El Acido Ursodesoxicélico pertenece: a un grupo de medicamentos llamados disolventes
de los caiculos biliares. Se utiliza para disolver los calculos biliares de colesterol siempre
que éstos se vean oscuros en las radiografias y la vesicula biliar funcione (verificado por
un estudio llamade colecistografia oral), para tratar la cirrosis biliar primaria y como
tratamiento complementario de los calculcs biliares que van a ser sometidos-a una terapia
de ondas de choque llamada iitotricia.

2. QUE NECESITA SABER ANTES.DE EMPEZAR A TOMAR URSOMAX

No tome URSOMAX si:

- Usted es alérgico al Acido Ursodesoxicolico ¢ @ cualquiera de los otros componentes de
URSOMAX.

+ usted padece Ulcera gasirica o duodenal.

* usted presenta vesicula biliarno funcionante, inflamacion agudda o-cronica de la vesicula,
si- posee calculos de colesterol calcificados (se ven olancos. en las radiografias) o si
presenta obstruccién de los conductos que transportan la bilis entre el higado, la vesicula
y el intestino

* sufre enfermedades agudas 0 crénicas del higado.

* padece enfermedades inflamatorias dé! intestine.

* usted esta embarazada.

* usted esta amamantando a $u bebé:

Tenga especial cuidado con URSOMAX

Si usted estd tomando medicamentos que pueden producir un aumento de la
concentracion del colesterol en Iz bilis, como estréogencs y anticonceptivos hormonales.

Si usted presenta diarrea durante el tratamiento con URSOMAX consulte a sy médico,
quien-decidira si usted tiene que dismingir la dosis o suspender el tratamiento si la diarrea
persiste.

Una vez por mes durante Ios primeros tres meses de tratamignto y posteriormente cada
tres meses, su médico puede llegar a solicitarle analisis de sangre para evaluar el estado
de la funcion de su higadc.

Embarazo y lactancia

No utilice URSOMAX si usted -esta embarazada o cree que pueda estarlo. Antes de
comenzar el tratamienio su médicc debe saber si usted esta o sospecha estar
embarazada y realizar los estudios necesarios para confirmar o descartar el embarazo.

No se debe utilizar este medicamento dirante la lactancia. En caso de que URSOMAX
sea imprescindible para una madie que esté amamantando, la lactancia debe ser
suspendida.

Poblaciones especiales

Embarazo: Este farmaco debe utiiizarse durante el embarazo sélo si es claramente
necesario.

Mujeres en edad fértil: Las mujeres que puedan quedar embarazadas deben ser
tratadas con este farmaco solamente si utitizan métodos anticonceptivos eficaces.

Se debe descartar 1a posibilidad de embarazo antes de.comenzar el tratamiente’ Si se
produce un embarazo durante ei tratamiento. consuite a su'médico inmedigtam

=N
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Informacién importante sobre fos demas componentes de URSOMAX L7
Este medicamento contiene lactosa (azucar de la leche). Si conoce que padec
intolerancia a ciertos aztcares; consulte 3 su medico antes.de tomar URSOMAX. ) .

Toma de otros medicamentos

URSOMAX puede interactuar con:otros medicamentos. tales como;

* Antiacidos que contengan aluminio, que-disminuyen:su absorcién-en el intestino.

+ Colestiramina, colestipol u* otros farmacos para tratar el aumento de colesterol, que
reducen su absorcion intestinal; ;

+ Anticonceptivos ‘hormonales, tales como estrdgencs- o progestagenos, que pueden
disminuir la efectividad de URSOMAX.

- Ciclosporina: el uso conjunto con URSOMAX. aumenta la absorcién en el intestino de
ciclosporina por 10 que.pueds requerirse ajuste de su. dosis

* Informe a su-médico o farmacéutico si ests tomando, o ha tomado recientemente
cualquier otro medicamento; incluso los adquiridos sin receta madica.

3. COMO TOMAR URSOMAX

Siga exactamente las instrucciones de administracion de URSOMAX indicadas por su
meédico. Consulte a'su médics si tiens dudas:

Dependiendo de la naturaleza de.su enfermedad. edad y peso, su medico recetara la
dosis ‘adecuada y le indicard la duracidn del tratamiento. No suspenda el {ratamiento
antes, ya que entonces no-se‘lograra el efecto previsto.

Para el tratamiento por disolucion dé los calculos biliares y el tratamiento preparatorio de
los -célculos biliares por ondas de chogue, la.dosis:nabitual para el adulto se ajusta por el
peso corporal entre 6 y 12 mg de URSGMAX por kilo y por dia. repartidos.a-lo largo del
dia.

En el tratamiento de la cirrosis biiar-la dosis habitual para ei adulto se establece segun el
peso.corporal entre tos-8:y 15 mg de URSOMAX por kilo y por dia, distribuidas en dos a
cuatro tomas durante el dia.

Es importante que visite al niédico con regularidad para que compruebe la evolucién de
su -enfermedad. Mientras toma. este medicamento tendra que kacerse pruebas de
laboratorio cada pocos meses. para comprobar: que se estdn disolviendo los calculos
biiares y'que su higade funciona correciamente. .

Los comptimidos recubiertos de URSOMAX pueden tomarse juntos o separados de los
alimentos.

Si olvidé tomar URSOMAX
Si usted olvida tomar una dosis; no debe nunca tratar. de corregirlo tomando doble dosis la
vez siguiente. sine que porel-contrano, debe continuar con la dosis normal.

Si toma mas URSOMAX del que debiera

Ante la eventualidad de haber tomado una dosis mayor a la que debizra de URSOMAX.
Consulte a su médico, concurra al Hospital mas cercano o coraraniquese con un Centro de
Toxicologia, en especial:

- Hospital de Nifios Ricardo Giitiérrez. Tet : (011} 4962-6666/2247,

* Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna), Tel.: (011).4300:2115,

* Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas. Tel: (011) 4654-6648 / 4658-7777

4. POSIBLES EFECTOS ANWVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, URSOMAX puede produgir efectos adversos.
aunque no todas las persciias los sufran.

Segun su frecuencia de apariciéh se’ clagifican en: muy frecuentes (>1/10); frecuentes
(21/100 a <1/10); poco- frecuentes (21/1000 a <1/100); raros {=1/10000 a <1/1000): muy
raros (<1/10000). no conacidss {frecuencia rio estimada con los datos disponibles).
Trastornos gastrointestinales

Frecuentes; materia fecal pastosa. diarrga.

No conocidos: nauseas, vomitos.

Trastornos hepaticos

Muy raros: dolor en el cuadrante superior-derecho del abdomen, empeoramiento de la
enfermedad del higado en pacientes que son tratados por cirrosis biliar primaria.
Trastornos de la piel

Muy raros: erupciones en lz niel.

No conocidos: picazén.

Si considera que alguno de Ios efectos adversos qus sufre-es grave o si aprecia cualquier
efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico.

IF2077:381 9080-APN-DERM#ANMAT

pégina 2 de 3



Precauciones y advertencias

Embarazo: Antes de comenzar el tratamiento, su médico debe saber si usted esta o
sospecha que puede estar embarazada o bien si desea estarlo. El médico evaluara
entonces la conveniencia o no de utilizar este fArmaco.

5. CONSERVACION DE URSOMAX

Conservar el producto entre 5° y 25° C, en su envase original.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

No utilizar URSOMAX después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACGION ADICIONAL

Composicién de URSOMAX .

El principio activo de URSOMAX es Acido Ursodesoxicolice. .

Cada Comprimido Recubierto de URSOMAX contiene 300 mg de Acido Ursodesoxicélico.
Los demas componentes de la formulacién son:

Aspecto del producto y contenido del envase:

Para informacién adicional del producto comunicarse con

AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, URSOMAX DEBE SER MANTENIDO FUERA
DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro: 51.183
Ante cualquier inconveniente con el producto, llenar la ficha en la Pagina Web de

ANMAT.: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigiiancia/Notiﬁcar.asp ollamar a ANMAT.
Responde 0800-333-1234.1178
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