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3 FEg 1015
BUENQOS AIRES, 03Fes

VISTO el Expediente N°© 1-0047-0000-015018-14-7 del Registro
de la Administfécién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BIOTOSCANA FARMA
S.A. solicita la aprobacidén de nuevos proyectos de prospectos e
informaciéon para el paciente para el producto URSOFALK / ACIDO
URSODESOXICOLICO, forma  farmacéutica y  concentracion:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, ACIDO URSODESOXICOLICO 500 mg;
CAPSULAS, ACIDO- URSODESOXICOLICO 250 mg, autorizado por el

‘Certificado N°® 46.177.

.
T

"Que -los proyectos presentados se adecuan a la normativa
aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N°: 5904/96,
2349/97 y Circutar N© 4/13,

Que a fojas 295 obra el informe técnico favorable de la Direccién

J de Evaluacion y Registro de Medicamentos.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1.490/92 y 1886/14,

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19, - Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 1111 a 137
y 262 a 279, e informacion para el paciente de fojas 138 a 164 y 280 a
294, desglosando de fojas 111 a 119, 262 a 267, 138 a 146 y 280 a 284,
para la Especialidad Medicinal denominada URSOFALK / ACIDO
URSODESOXICOLICO, forma  farmacéutica y  concentracion:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, ACIDO URSODESOXICOLICO 500 mg;
CAPSULAS, ACIDO URSODESOXICOLICO 250 mg, propiedad de la firma
BIOTOSCANA FARMA S.A., anulando los anteriores.

ARTICULO 29, - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
No 46.177 cuando el mismo se presente acompaiado de la copia
autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la présente

disposicion conjuntamente con los prospectos e informacién para el

e |
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paciente, girese a la Direcciéon de Gestion de Informacidn Técnica a los

fines de adjuntar a! legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.

Expediente N°© 1-0047-0000-015018-14-7
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PROYECTO DE PROSPECTO =«

URSOFALK

Acido Ursodesoxicdlico 500 mg

Comprimidos Recubiertos

Venta Bajo Receta Industria Alemana

COMPOSICION:
Cada comprimido recubierto contiene:
Ingrediente activo:

Acido ursodesoxicélico (Ph. Eur.) - 500 mg
Otros ingredientes:

Niacleo del comprimido:

Celulosa microcristalina (Ph. Eur.) - 23,00 mg
Povidona K 25 (Ph. Eur.) — 15,00 mg
Crospovideona Tipo A {(Ph. Eur.) - 12,50 mg
Talco (Ph. Eur.) — 8,50 mg

Estearato de magnesio (Ph. Eur.) — 5,00 mg
Silice coloidal anhidra (Ph. Eur.) - 4,00 mg
Polisorbato 80 (Ph. Eur.) - 2,00 myg
Recubrimienio:

Hipromelosa {(Ph. Eur.) - 5,70 mg
Talco (Ph. Eur.) — 1,45 mg
Macragoel 6000 (Ph. Eur.) — 0,85 mg

Aspecto: comprimidos recubiertos blancos, ovalados y biconvexos con ranura
de corte de ambos lados. El comprimide puede dividirse en dos mitades

iguales.

Indicaciones terapéuticas

Para la disolucién de calculos biliares conformados por colesterol en la
vesicula biliar. Los cdlculos biliares no deben producir sombras en las
radiografias y no deberian presentar un didmetro mayor que 15 mm. La
funcién de la vesicula biliar no debe estar afectada considerablemente a
pesar de los calculos hiliares.

Para el tratamiento sintomdatico de la cirrosis biliar primaria (CBP) en
pacientes que no presentan cirrosis hepatica descompensada.
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PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Propiedades farmacodindmicas:

Grupo farmacoterapéutico: terapia biliar y hepética, preparaciones que
contienen acido biliar.

Cédigo ATC: ADSAAQ2 y AQSB

El &cido ursodesoxicélico existe en la bilis humana en cantidades reducidas.
Despues de la administracidon oral, el acido ursodesoxicdlico c¢ausa una
reduccidn de la saturacion de colesterol en la bilis mediante la inhibicion de la
absorcién del colesterol en el intestine y la reduccién de la secrecién de
colesterol en la vesicula. Se presume que debido a la dispersién del
colesterol y ta formacién de cristales liquidos se produce una sucesiva
disclucidn de los calculos biliares producidos por el colesterol.

Segun los conocimientos actuales se presume que el efecto del acido
ursodesoxicélico en pacientes con afecciones hepéaticas y colestaticas se
basa en un intercambio relative de acidos biliares tdxicos, lipéfiles, similares
a detergentes con el acido ursodesoxicdlico no tdxico, citoprotector, hidréfilo,
en una mejoria del rendimiento secrecional de ta célula hepéatica y en
procesos de regulacién del sistema inmune.

Propiedades farmacocinéticas

El acido ursodesoxicélico administrado por via oral es absorbido rapidamente
en el yeyuno y en el ileon superior mediante un transporte pasivo, en el ileon
terminal a causa de transporte activo. La velocidad de absorcion por lo
general es de 60-80%. Después de la resorcion, el acido biliar en el higado es
conjugado casi completamente con los aminoacidos glicina y taurina y luego
es excretado por via biliar. El aclaramiento del primer pasaje (first-pass) por
el higado es de hasta 60%.

En relaciéon con la dosis diaria y la afeccién primaria o bien el estado del
higado, el acido ursodesoxicélico mas hidréfilo se concentra en mayor grado
en la bilis. Al mismpo tiempo se observa una reduccidén relativa de los otros
acidas biliares mas lipéfilos.

En el intestino en parte se produce una degradacién bacteriana en acido 7-
ceto-litocdlico vy acido litocslico. El dcido litocdlico es téxico para el higado y
produce dafios en el parénquima del higado de diferentes especies de
animales. En los humanos s6lo es absorbido en una proporcidn muy pequedia.
Esta parte es sulfatada en el higado y por ello es destoxificada, luego se
produce nuevamente la excrecion biliar y finalmente por las heces.

La vida media biolégica del 4cido ursodesoxicdlico es de 3,5 a 5,8 dias.

Datos preclinicos sobre sequridad

a) Toxicidad aguda
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Los estudios realizados en animales respecto de la toxicidad aguda
mostraron dafios toxicos. 0 \G[NF
b} Toxicidad crénica

Los estudios respecto de la toxicidad subcrénica efectuados en monos
mostraron en los grupos de alta dosificacidon, efectos hepatotéxicos también
en forma de alteraciones funcionales {entre otros, modificacion de enzimas
hepaticas) y alteraciones morfoldgicas como proliferaciones de vias biliares,
focos de infeccidn portales y necrosis hepatocelulares. Estos efectos toxicos
se deben en mayor grado al A4cido litocdlico, un metabolito del Acido
ursodesoxicolico, el que a diferencia de lo que sucede en los humanos, no es
destoxificado en los mones. La experiencia clinica confirma que los efectos
hepatotdxicos descritos en los humanos obviamente no son relevantes.

c¢) Potencial mutagénico y tumoral

De los estudios de tiempo prolongado realizados en ratones y ratas no se
desprenden indicios de que el Acide ursodesoxicélico pueda causar tumores.
Los ensayos in vitro e in vivo realizados para estudiar la toxicolegia genética
del 4Acido ursodesoxicélico fueron negativos.

d) Toxicidad reproductiva

En estudios realizados en ratas se produjeron aplasias de rabo sclamente tras
la administracién de dosis de 2000 mg de acide ursodesoxicblico /Kg de peso
corporal. En los conejos no se comprobaron efectos teratogénicos, pero se
produjeron efectos embriotéxicos (a partir de 100 mg/Kg de peso corporal). El
Acido ursodesoxicélico no tuve ninguna influencia sobre la fertilidad en ratas y
no afecté el desarrollo peri-/postnatal en los descendientes.

Pasologia v forma de administracidén:

No existe limitacion -de edad para la administracion de Ursofalk® 500mg
comprimidos recubiertos. En caso que el paciente pesara menos de 47 Kg o si
le es imposible la deglucién de Ursofalk® 500mg comprimidos recubiertos,
tiene a su disposicion Ursofalk® capsulas o Ursofalk® 250mg/Eml suspension.
Se recomienda administrar la siguiente dosis diaria para las distintas
indicaciones:

Para la disolucién de calculos biliares formados por colesterol:

Aproximadamente 10 mg de acido ursodesoxicélico/Kg de peso corporal/dia

que equivale a:

Hasta 60 Kg 1 comprimido recubierto

61 — 80 Kg 1 % comprimido recubierto
81 — 100 Kg 2 comprimidos recubiertos
Més de 100 Kg 2 % comprimidos recubiertos

-
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Debe tomar los comprimidos recubiertes a la noche argesé 5 'ii'&

masticar con la cantidad suficiente de liquido. La toma debe ser regular.

El periodo de disolucién de los calculos biliares en general es de 6 a 24
meses. Si al cabo de 12 meses no se produjo una reduccién del tamafia de los
calculos biliares, no se deberia continuar el tratamiento.

Cada 6 meses se deberia controlar mediante ecografia o radiografia el éxito
del tratamiento. En los controles posteriores se deberia considerar si en el
interin se produjo una calcificacién de los calculos. Si este es el caso, se
deberia discontinuar el tratamiento.

Para el tratamiento sintomatico_de |la cirrosis biliar primaria (CBP)

La dosis diaria depende del peso corporal y se ubica entre 1 % y 3 %
comprimidos recubiertos (14 + 2 mg de acido ursodesoxicolico/Kg de peso
corporal).

Durante los primeros tres meses del tratamiento se deberia distribuir la dosis
de Ursofalk 500mg comprimidos recubiertos en varias tomas diarias. Al
mejorar los valores hepaticos, la dosis diaria puede ser tomada una vez por
dia a la noche.

Peso corporal Ursofalk® 500mg comprimidos recubiertos

(Kg). primeros 3 meses posteriormente
mafiana medio-dia | noche noche (1 vez/dia)

47 - 62 Y Y Va 1%

63 -78 Y2 Y2 1 2

78 - 93 % 1 1 2%

54 - 109 1 1 1 3

mas de 110 1 1 1% 3%

Pebe tomar los comprimidos recubiertos sin masticar con la cantidad
suficiente de liquido. La tema debe ser regular.

La administracion de Ursofalk® 500mg comprimidos recubiertos en los casos
de cirrosis biliar primaria no cbedece a ninguna limitacion temporal.

En pacientes con c¢irrosis biliar primaria puede producirse un empeoramiento
de los sintomas clinicos al principio de! tratamiento, p. ej. una intensificacién
del prurito. En ese caso, la terapia se deberia continuar en primera instancia
con medio comprimido de Ursofalk® 500mg comprimidos recubiertos o una
capsula de Ursofalk® capsulas (con 250 mg de Acido Ursodesoxicélico) por
dia. A continuacion la dosis puede ser incrementada sucesivamente (por
semana aumento de la dosis diaria en %% comprimido o una capsula de
Ursofalk®), hasta haber alcanzado nuevamente la dosis prevista en el
esquema de dosificacién.
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Ursofalk® 500mg comprimidos recubiertos no debe usarse en pacientes con:

inflamaciones agudas de la vesicula y de las vias biliares s& “\‘ip\‘_

obstruccién de las vias biliares (obstruccién del colédoco o del ci

Contraindicaciones

colicos biliares frecuentes

calcules biliares calcificados de densidad radiolégica

capacidad de contraccidén vesicular limitada
- hipersensibilidad a 4&cidos biliares o a los demdas componentes del
medicamento

Advertencias y precauciones especiales de uso

Ursofalk® 500mg comprimidos recubiertos deberia tomarse bajo supervisién
meédica.

En los primeros 3 meses del tratamiento el médico debe controlar los
parametros hepéticos AST (sgot}, ALT (SGPT) y y-GT cada 4 semanas,
posteriormente cada 3 meses. Mediante esta medida de supervisiéon se debe
asegurar que se reconocen &n forma prematura los posibles trastornos
hepaticos. Ello se aplica ante todo en pacientes que sufren cirrosis biliar i
primaria en estado avanzado. Ademéas es posible reconocer a tiempo, si un
paciente con cirrosis biliar primaria reacciona frente al tratamiento.

Uso para la disolucidn de calculos biliares debidos al colesterol:

Para poder evaluar la evolucién del tratamiento y reconacer a tiempo una
calicificacion de los calculos biliares, cada 6 — 10 meses después de iniciado
el tratamiento se deberia realizar una representacién en imagenes
(colecistografia cral) de la vesicula con radiografias generales y finales en
bosicic’:n erguida y declbito (contrel de la evolucidon por ultrasenido).

No se deberia administrar Ursofalk® 500mg comprimidos recubiertos cuando
la vesicula no puede ser captada en radiografias, cuando existe calcificacién
de los calculos, un trastorno de la capacidad de contraccion biliar y
frecuentes cdlicos biliares

En pacientes que toman Ursofalk® 500mg comprimidos recubierios para la
disolucién de calculos  biliares, se deberia implementar métodos
contraceptivos no hormonales efectivos, dado que los anticonceptivos orales
que contienen hormonas pueden fomentar la formacién de calculos biliares.
Ver Fertilidad, Embarazoe y Lactancia.

Uso para el tratamiento de pacientes con cirrosis biliar primaria en estade

avanzado:
En casos muy aislados se observé una descompensaciéon de la cirrosis
hepatica que pudo revertirse en parte después de discontinuar el tratamiento. ’
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En pacientes con cirrosis biliar primaria puede producirse un empeoramiento

de los sintemas clinicos (p. ef., prurito) al principio del tratamiento. En ese

caso, la dosis se deberia reducir a % comprimido Ursofalk® 50?“‘19&
Lo gt

comprimidos recubiertos o 1 cédpsula de Ursofalk® 250mg cépsulas”‘-ﬁﬁf*‘a‘;i:‘ﬂa*{\-‘f'

Posteriormente se deberia aumentar la dosis sucesivamente e&n E‘fﬁéirrna
paulatina.

En caso que se produzca diarrea, debe reducirse la dosis. Si la diarrea es
persistente se deberfa interrumpir el tratamiento.

Interacciones con otros medicamentos vy otras formas de interaccién

Ursofalk® 500mg comprimidos recubiertos no deberia administrarse en forma
concomitante c¢on colestiramina, colestipol o antazidas gue contienen
hidréxido de aluminio y/o esmectita (arcilla), dado que estos preparados ligan
el &acido ursodesoxicélico en el intestino impidiendo asi su resorcién vy
efectividad. Si fuera necesaric adminisirar un preparado que contiene uno de
estos principios activos, se debe cuidar de realizar la tcma en otro horario, al
menas 2 horas antes o después.

Ursofalk® 500mg comprimidos recubiertos puede aumentar la resorcion de la
ciclosporina del intestino. Por lo tanto, el médico deberia controlar la
concentracidén de ciclosporina en sangre y eventualmente adaptar la dosis de
ciclosporina en pacientes que son tratados con ciclosporina.

En casos aislados, Ursofalk® 500mg comprimides recubiertos puede reducir la
resorcion de ciprofloxacina.

En un estudio clinico realizado con individuos sanos la administracion
concomitante de acido ursodesoxicolico (500 mg/dia) y rosuvastatina (20
mg/dia) produjo niveles plasmaticos levemente aumentados de rosuvastatina.
Se desconoce la relevancia clinica de esta interaccién, también en retacidn a
otras estatinas.

Se demostré que el acido ursodesoxicdlice reduce las concentraciones de
picos plasmaticos {Cnax) asi como la superficie inferior a la curva (AUC) del
antagonista del calcio, nitrendipina. En los casos de administracion
concomitante de nitrendipina y acido ursodesoxicélico se recomienda una
supervisién estricta. Eventualmente resuita necesaric aumentar la dosis de
nitrendipina.

Asimismo se informd de una reduccion del efecto terapéutico de dapsona.
Estas observaciones junto ¢on resultados in vitro podria ser un indicio de una
posible induccién de enzimas citocromo P450 3A por medio del acido
ursodesoxicsdlico. Pero en estudios clinicos controlados se demostré que el
4cido ursodesoxicolico no ejerce un efecto de induccién relevante sobre las
enzimas citocromo P450 3A.
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Los estrégencs y [as sustancias reductoras del colesteral como el ¢l qr-ami K%‘E% DFB“Q
pueden fomentar la formacién de calculos biliares y de es E

contrarrestan la disolucidn de los célculos biliares por medio del |d45 @
ursodesoxicolico.

Fertilidad, embarazo y lactancia

En los ensayos con animales no se demostré influencia alguna del acido
ursodesoxicolico sobre la fertilidad. No se dispone de datos de un tratamiento
con acido ursodesoxictlico sobre la fertilidad en humanos.

No se dispone o se dispone de experiencia muy limitada respecto del uso de
acido ursodesoxicélico en embarazadas.

En los estudios realizades con animales se observaron indicios de un efecto
teratogénico durante la fase temprana del embarazo. Durante el embarazo no
se debe administrar Ursofalk® 500mg comprimidos recubiertos, salvo que sea
estrictamente necesario. Las mujeres en edad fertil sdlo deben ser tratadas si
estan utilizando un método anticonceptivo confiable. Se recomienda utilizar
métodos anticonceptivos no hermonales o anticonceptivos orales con bajo
contenido de estrégenos. En pacientes que toman Ursofalk® 500mg
comprimidos recubiertos para la disolucidn de calculos biliares, deberian
implementar métodos anticonceptivos no hormonales efectivos, dado que los
anticonceptivos crales que contienen hormonas pueden fomentar la formacién
de célculos biliares. Antes de iniciar el tratamiento, se debe excluir la
poesibilidad de un embarazo.

Sobre la base de muy pocos casos decumentados de mujeres que amamantan,
el nivel de &cido ursodesoxicélico en la leche materna es muy reducido. Por lo
tanto, son poco probables los efectos secundarios en lactantes.

Efectos sobre la capacidad para conducir y de utilizar maquinas
Ursofalk® 500mg comprimidos recubiertos no tiene influencia o influye solo de

modo insignificante sobre la capacidad de conducir y de operar maguinarias.

Efectos secundarios
La evaluacién de los efectos secundarios se basd en los siguientes datos de
frecuencia:

Muy frecuente (= 1/10)

Frecuente (2 1/100 a < 1/10)

Ccasional (21/1.000 a < 11100)

Poco frecuente (= 1/10.000 a < 1/1.000)

Muy poco frecuente / desconocido (< 1/10.000 /no se puede estimar la
frecuencia sobre la base de los datos disponibles)

!
LTI 7

LONICA AMODERADA
ML prs

RN



EIOEI'? NA

En estudios clinicos se observé con frecuencia heces blandas o bien d

Enfermedades del tracto gastrointestinal:

durante el tratamiente con acido ursodesoxicalico.

Con muy poca frecuencia se produjeron trastornos epigéstricos graves del
lado derecho durante el tratamiento de la cirrosis biliar primaria.
Enfermedades hepdticas y biliares:

Durante el tratamiento con acido ursodesoxicolico puede producirse en casos
muy poco frecuentes una calcificacion de los calculos biliares.

Durante el tratamiento de la cirrosis biliar primaria en el estadio avanzado de
la enfermedad, se observd con muy poca frecuencia una descompensacién de
la cirrosis hepéatica que involuciond parciaimente después de discontinuar la
terapia.

Enfermedades de la piel y del tejido celular subcutdaneo:

Con muy poca frecuencia se puede producir una urticaria.

Aviso de sospecha de efectos secundarios:

El aviso de la sospecha de efectos secundarios después de la autorizacion
det medicamento es de suma importancia. Posibilita una supervisién continua
de la relacidn riesgo-beneficio del medicamento. Se les solicita a los
profesionales del area de la salud a informar cada sospecha de efectos
secundarios.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede ilenar la
ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT:
hittp://www.anmat.gov.ar/farmacovigitancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234 y notificarlo a
farmacovigilancia.argentina@biotoscana.com

Sobredosis

Las sobredosis pueden provocar diarreas. En general no es probable que se
presenten otros sintomas de sobredosis, dado que empeora la absorcién del
dcido ursodesoxicélico al incrementarse la dosis y por ello, aumenta la
excrecion por las heces.

Se puede prescindir de las medidas especificas contrarrestantes; las
consecuencias de la diarrea deben tratarse en forma sintomatica mediante
compensacion de liquido y de electrolitos.

informacion adicional sabre determinados grupes de pacientes:

El uso prolongado de acido ursodesoxicélico en dosis altas (28-30 mg/Kg/dia)
en pacientes con colangitis esclerosante primaria (off-label use) con
frecuencia conllevé una mayor frecuencia de efectos secundarios graves.

Ante cualquier eventualidad de una sobredosificacion dlrlglrse al
Hospital mas cercano o comunicarse con los centros de toxij



http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancialNotificar.asp
mailto:na@biotoscana.com

Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 y (011) 4962-224

Hospital A. Posadas: (011) 46588-7777. ﬁ 4 5

Condiciones de conservacién y almacenamiento

No conservar por encima de 25°C
Mantener fuera del alcance de los niflos.

Tipo y contenido del envase
Lamina de PVC/PVDC transparente, incolora, sellada en caliente ¢on una

lamina de aluminio.

Presentaciones: Estuches originales conteniendo 580 y 100 comprimidos

recubiertos.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud:
Certificado N° 46.177

Titular del certificado:
Dr. Falk Pharma GmbH, Leinenweberstrasse 5 - D-79108 Freiburg - Alemania
Tel.: (0761) 1514-0. Fax.: {0761) 1514-321

Lugar de elaboracién: Losan Pharma GmbH: Otto-Hahn-Strasse 13, 79395,

Neuenburg, Alemania

Importado y comercializado por su representante en Argentina:
Bictoscana Farma SA.
Av. Pres. lllia N°668 -Villa Sarmiento-Moron-Prov. de Buenos Aires -

Argentina. Directora Técnica: Ménica Maria Bustos-Farmacéutica

i
DI'RECTOHA TECNIGA APQDERADA
MN.: 15260
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Proyecto de Informacion al Paciente: Ursofalk 250 mg — Acido ursodesoxicélico- Capsulas
Laboratorio: Biotescana Farma S.A ﬁ

PROYECTO DE INFORMACION AL PACIENTE

Ursofalk 250 mg.
Acido ursodesoxicélico
capsulas

Lea atentamente las instrucciones de uso complietas antes de comenzar a tomar este
medicamento, porque contiene informacion importante.

- Conserve la informacién de uso. Tal vez quiera leerla nuevamente en otro momento.
- En caso de surgir otras preguntas, debe dirigirse a su médico.
1
- . |
- Este medicamento le fue prescripto persanalmente y no debe entregarse a terceros. Puede
ocasionar un dafio a otras personas aunque presenten los mismos sintomas que usted. '

- §i notara algun efecto secundario debe informar a su médico o. Elic también se aplica a que
no se hayan indicado en esta informacién de uso.

Este prospecto adjunto al estuche incluye:

¢Qué es Ursofalk 250mg capsulas y cual es su uso?

¢, Qué debe tener en cuenta antes de usar Ursofalk 250mg capsulas?

,Como debe tomarse Ursofalk 250mg capsulas?

¢ Qué efectas secundarios pueden presentarse?

;Como debe conservarse Ursofalk 250mg capsulas?

Contenido del estuche e informacién adicional

. ¢Qué es Ursofalk® 250mg capsulas y cual es su uso?

El acido ursodesoxicdlico, el principio activo de Ursofalk 250mg capsulas, es un acido biliar
natural. Tambien se presenta en bajas cantidades en [a bilis humana.

AaommhLN =

Ursofalk 250myg capsulas se utiliza para:

- la disolucion de calcules biliares confoermados por colesterol. Los calculos biliares no deben
producir sombras en las radiografias ¥ no deberian presentar un diametro mayor que 15 mm,
Ademas, la vesicula biliar debe mantener su funcidn a pesar de los caleculos biliares.-

- el tratamiento de una inflamacién de 1a mucosa gastrica debido al reflujo de acidos biliares
(gastritis de reflujo biliar}

- el tratamiento sintomatico de la cirrosis’ biliar primaria (CBP, afeccidon cronica de las vias
biliares, hasta incluso la cirrosis hepatica) en pacientes que ne presentan cirrosis hepatica
descompensada (afeccion hepatica crdnica difusa, en la que ya no es posible compensar el
deficiente funcionamiento del higado causado por la enfermedad).

2. (Qué debe tener en cuenta antes de usar Ursefalk 250mg capsulas?

Ursofalk 250mg capsulas NC debe administrarse cuando:

- es o fue hipersensible (alérgico/a) a acidos biliares (como p. €j., acido ursodesoxicdlico) o a
alguno de los otros componentes de este medicamento.

- presenta una inflamacion aguda de la vesicula y de las vias biliares.

- las vias biliares estan obstruidas {obstruccién del colédaco o del cistico).

padece de frecuentes dolores espasmddicos en el epigastrio (cdlicos biliares).

- su médico le informé de una calecificaciéon de los calculos biliares.

estd afectada la capacidad de contraccion vesicular.

Debe consultar con su médico al respecto. Ellp también rige, cuando estos datos fueron
pertinentes en otra ocasidn anterior.
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Prayecto de Informacién al Paciente: Ursofalk 250 mg — Acido ursedesoxicélico- Capsulas

Laboratorio: Biotoscana Farma S.A 1 i 5 6

Advertencias y medidas de precaucidn

Ursofalk 250mg capsulas debe administrarse bajo supervision médica.

En los primeros 3 meses del tratamiento se debe controlar los parametros hepaticos cada 4
semanas, posteriormente, el control debe efectuarse cada 3 meses.

Si toma este medicamento para la disolucidén de calculos biliares, su médico deberia realiZar
un control por imagenes de la vesicula biliar al cabo de 6-10 meses. ,
Si es mujer y toma este medicamento para disolver calculos biliares, deberia emplear
medidas anticonceptivas no hormonales efectivas, dado que los anticonceptivos hormonales
(“pildora®) puede fomentar la formacidon de calculos biliares.

Si toma este medicamento para el tratamiento de la cirrosis biliar primaria, en casos poco
frecuentes pueden intensificarse los sintomas (p. ej. prurite) al comienzo del tratamiento. En
ese caso deberia consultar con su meédico respecto de una disminucidn de la dosis inicial.
Debe informar de inmediato a su médico si padece diarrea, porque posiblemente sea
necesario reducir la dosis o discontinuar el tratamiento con Urscofalk® 250mg capsulas. !

Al tomar Ursofalk 250mg capsulas junto con otros medicamentos

Debe informar a su médico, si en forma simultanea toma ¢ usa medicamentos con los
siguientes principios activos, si los ha tomado/usado poco tiempo antes o si tiene la intencién
tomarlos/usarlos. Puede modificarse el efecto de estos medicamentos (interacciones
medicamentosas): i
Una reduccién del efecto de Ios siguientes medicamentos puede producirse debido al uso de
Ursofalk 250mg capsulas:

- Colestiramina, colestipol (principios activos para reducir Jos valores de grasa en sangre) o
antazidas {(medicamentos que ligan acidos gastricos) que contienen hidrdxido de aluminio y/o
esmectita (arcilla). 8i toma un medicamenio que contiene alguno de estos principios activos,
la toma debe efectuarse al menos 2 horas antes o después de la dosis de Ursofalk 250mg
capsulas.

- Ciprofloxacina, dapsona (antibidtico), nitrendipina {(principio activo contra la hipotensién) y
otros medicamentos que son degradados de manera similar: posiblemente e! médico
maodificara la dosis de estos medicamentos.

Una modificacion del efecte de los siguientes medicamentos puede producirse debido al uso
de Ursofalk 250mg capsulas: .

- Ciclosporina {un principic activo que inhibe el sistema inmune): si se encuentra bajo
tratamiento con ciclosporina, el médico deberia controlar la concentracién de ciclosporina en
sangre; en su caso, su médico deberd adecuar la dosis.

- rosuvastatina (un medicamento para el tratamiento de valores aumeniados de grasas en
sangre)

Si tomara Ursofalk 250mg capsulas para la disclucién de calculos biliares debe informar a su
médico si en forma concomitante toma medicamentos gque contienen estrogenos (p. ej., la
“‘pildora”) o determinados medicamentos para la reduccidén de colesterol que p. ej. contienen
clofibrato. Estos medicamentos pueden fomentar la formacion de calculos biliares y asi
contrarrestar la disolucién de los calculos por medio del acido ursodesoxicoélico.

Debe informar a su médico o a su farmacéutico si toma o utiliza otros medicamentos o bien
los ha tomado ¢ usado hasta poco tiempo antes o si tiene la intencion de tomarlos!usarlos.{

Embarazo, lactancia y fertilidad
Si estd embarazada o estd amamantande o si sospecha un embarazo o tiene la intencion de
embarazarse, debe consultar con su médico o farmaceutico antes de tomar este
medicamento.

Capacidad de procreacion:

En estudios de ensayos con animales no se ha observade una influencia de este
medicamento sobre la capacidad de procreacién. Hasta ahora no se dispone de experiencia
que demuestre una influencia de este medicamento sobre la capacidad de procreacion en
humanos.
Embarazo:
Hasta ahora no se dispone © es muy escasa la experiencia con el uso de acido
ursodesoxichlico en embarazadas. En ensayos con animales se ha demastrado gue puede
afectar al crecimiento y el desarrollo del nific. No deberia toman.Ursefalk,250mg capsulas
durante el embarazo, salvo que su médico lo considere absolutamentie\necesary;
ARGACE L TICA
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Proyecto de Inf: O‘D!G!h ‘\h—
e Informacion al Paciente: Ursofalk 250 mg — Aci indli . YAV S P TueE
Laboratorio: Biotoscana Farma S.A 8~ Actdo ursodesoxictlico- Capsulas B o
|ﬂ.’!ujeres en edad fértil:
pnacg;:esnc:eiuando dno es'té_embarazada,'debe consultar sin falta con su médico al respecto. Las
pact en e ad _fertll solo deben_an ser sometidas a un tratamiento si aplican medidas
‘raceptl\fas conflabie‘.s.' Se recomienda utilizar métodos contraceptivos no hormonales o
anticonceptivos orales { plldc_zra’) con bajo contenido de estrégenos. Si usted toma Ursofalk
250mg cé_psulas para la dlsoluc:lc':_n de caiculos biliares, deberia implementar métados
contraceptivos no hormonales efectivos, dado que los anticonceptivos orales que contienen
hormonas pue_den fom_eqtar la formacidn de calculos biliares. Antes de iniciar el tratamiento
se debe excluir la pasibilidad de un embarazo. ‘
Periodo de lactancia:
Solo existen MUy pocos casos _documentados de una administracién de acido ursodesoxicolico
durante el periodo de lactancia. El nivel del acido ursodesoxicélico en la lecha materna es

muy bajo. Por lo tanto es poco probable que se produzcan efectos secundarios en los
lactantes que son amamantados.

Nifios

No existe limitacién de edad para la administracién de Ursofalk 250mg capsulas. Ef uso de
Ursofa!lf 250mg capsulas se rige por el peso corporal y las caracteristicas de la afeccion.
Para nifios gque no pueden tragar los comprimidos recubiertas con pelicula 0 que presentan un
peso corparal inferior a 47 Kg, esta dispenible Ursofalk en forma de jarabe {Ursofalk 250mg/s
ml suspensidn).

Efectos sobre la capacidad para conducir y de utilizar maquinas
Ursofalk 250mg cépsulas no tiene influencia o influye solo de modo insignificante sobre la

capacidad de conducir y de operar maguinarias.

3. ;Coémo debe tomarse Ursofalk® 250mg capsulas?
Tome este medicamento siempre exactamente de acuerdo con las indicaciones del meédico.

Debe consultar con su médico o su farmacéutico, si no fiene absoluta certeza.
Para la disolucion de calculos biliares formados por colesterol

Deosificacion
Aproximadamente 10 mg/Kg de peso corporal/dia que equivale a:

Hasta 60 Kg-------mmmmmmrmmmmm oo e sn e 2 capsulas duras
B1 — B0 Kg ---mmmmmmmmmmm e s em oo m oo 3 capsulas duras
R I L4 L B 4 capsulas duras
Mas de 100 KQ ~-----mmmemmmmmmmmmmr oot mm e e oo & capsulas duras

Modo de administracién
Debe tomar las capsulas duras a la noche antes de recostarse sin masticar con la cantidad

suficiente de liquido. La toma de Ursofalk 250mg cépsulas debe ser regular.

Duracién de la administracién
El periodo hasta la disolucidn de los calculos biliares en general es de 6 a 24 meses. Si al

cabo de 12 meses no se produjo una reduccion del tamafio de los calculos biliares, no se
deberia continuar el tratamiento.
El médico deberia controlar cada 6 meses el éxito del tratamiento. En los controies
posteriores se deberia considerar si en el interin se produjo una calcificacidn de los calculas.
Si este es el caso, su médico interrumpira el tratamiento.

Para el tratamiento sintomatico de la gastritis debida a reflujo biliar

Dosificacién y forma de administracidén
Debe tomar a diario 1 capsula dura de Ursofalk 250mg capsulas la noche antes de recostarse

sin masticar con la cantidad suficiente de liquido.
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Proyecto de Informacion al Paciente: Ursofalk 250 mg - Acido ursodesoxicalico- Capsulas ,i 4 5 6

L aboratorio: Biotoscana Farma S.A

Buracion de {a administracion

Para el tratamiento de la gastritis a causa de reflujo biliar se deberia tomar Ursofalk 250mg
capsulas por lo general durante 10 — 14 dias. Su médico decidira respecto del tiempo de uso
de acuerdo con la evolucion de la enfermedad.

Para el tratamiento sintomatico de la cirrosis biliar primaria {afeccién inflamataria crénica de
las vias biliares

Dosificacion
Durante los primeros 3 meses del tratamiento deberia tomar Ursofafk 250mg capsulas por la
mafiana, al mediodia y a la noche. Al mejorar los valores hepaticos, la dosis diaria puede ser

tomada una vez por dia a la Noche. ——cmmmmeo oo ‘
Peso corporal Ursofalk 250 mg capsulas
(Kg}) primeros 3 meses posteriormente
mafnana medio-dia noche noche (1 vezidia)
47 — 62 1 1 1 3
63 -78 1 1 2 4
79 - 93 1 2 2 5
94 - 109 2 2 2 6
mas de 110 2 2 3 7

En caso que el paciente pesara menos de 47 Kg o si le es imposible la deglucion de Ursofalk
250mg capsulas, tiene a su disposicion Ursofalk 250mg/5ml suspension.

Modo de administracién

Debe tomar los capsulas duras sin masticar con la cantidad suficiente de tiquido. La toma de
Ursofalk 250mg capsulas debe ser regular. :
Duracidén de ia administracidn

La administracion de Ursofalk 250mg capsulas en los casos de cirrosis biliar primaria no
obedece a ninguna limitacién temporal.

Observacion:

Si usted padece cirrosis biliar primaria puede producirse un empeoramiento del cuadro clinico
al principio del tratamiento, p. ej. un mayor prurito. En ese caso, la terapia se deberia
continuar en primera instancia con una dosis diaria reducida de Ursofalk 250mg capsulas.
Luego su médico incrementara la dosis diaria sucesivamente cada semana, hasta haber
alcanzado nuevamente la dosis necesaria.

Debe consultar con su medico si le parece que el efecto de Ursofalk 250mg capsulas es
demasiado fuerte o demasiado débil.

Si ha tomado una cantidad mayor de Ursofalk 250mg capsulas que la indicada .
En los casos de sobredosis se pueden producir diarreas. Si las diarreas persisten, debe
informar de inmediato al medico. Si padece de diarrea debe cuidar de tomar suficiente liquido
para compensar el metabelismo de liquidos y de sales (electrolitos).

Si ha olvidado una toma de Ursofalk 250mg capsulas

No tome una dosis mas elevada la préxima vez, continlte el tratamiento con la dosis indicada.

Si interrumpe el uso de Ursofalk 250mg capsulas

Sin falta debe consultar con su médico antes de interrumpir el tratamiento con Ursofalk *
250mg céapsulas o finalizarlc en forma prematura.

En caso de surgir otras preguntas respecto del uso del medicamento, debe preguntar a su
medico o farmacéutico.

4. ;Qué efectos secundarios pueden presentarse? .
Como cualquier otro medicamento, este medicamento puede generar efectos secundarios que
no necesariamente se presentan en cada paciente,

Efectos secundarios frecuentes

(afectan a menos de 1 de 10, pero a mas de 1 de 100 personas bajo tratamiento}:

- Heces blandas o diarrea

Efectos secundarios raros

(afectan a menos de 1 de 10.000 personas bajo tratamiento): |
- Durante el tratamiento de la cirrosis bitiar primaria: dolores fuertes en el epigastrio del lado 2
derecho, empeoramiento grave (descompensacion) de la cirrosis hepatica que involuciona
parcialmente después de discontinuar la terapia
- Calcificacidn de los calculos biliares
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Proyecto de Informacién al Paciente: Ursofalk 250 mg — Acido ursodesoxicdlico- Capsulas
Laboratoric: Biotoscana Farma 5.A

- Urticaria

Aviso de efectos secundarios

Debe informar a su médico si observa efectos secundarios. Ello rige también para efectos
secundarios que no se indicaron en esta Informacién de Uso.

También puede informar los efectos secundarios directamente a
www ANMAT. GOV AR/FARMACOVIGILANCIA/INCTIFICAR.ASP

O Hamar a 0800-333-1234 ( Anmat responde)

O a www.farmacovigilancia.argentina@biotoscana.com [

Cuando informa de efectos secundarios puede ayudar a que se disponga de mayor
informacién respecto de la seguridad de este medicamentao. '

5. ;¢Como debe conservarse Ursofalk 250mg capsulas?

Envases conteniendo , 50, 100 ycapsulas

No debe usar el medicamento después de la fecha de vencimiento indicada. La fecha de
vencimiento se indico en el frasco y en el estuche de cartulina. La fecha se refiere al ultimo

dia del mes indicado.
Mantener a temperatura ambiente {15-25° C) y en lugar seco. |

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con los siguientes centros de toxicologia: I

Hospital de pediatria Ricardo Gutiérrez: {(011) 4962 - 6666 / 2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654 - 6648 ! 4658 — 7777

Mantener el medicamento fuera del alcance de los nifios.

Especialidad medicinal autorizada par el Ministerio de Salud.
Certificado N° 46.177

Bajo licencia de: Dr. Falk Pharma GmbH, Leinenweberstrasse 5, Freiburg, Replblica Federal de Alemania.
Elaborado en: Dr. Falk Pharma GmbH, Leinenweberstrasse 5, Freiburg, Republica Federal de Alemania.
Representantes y Distribuidores: Biotoscana Farma S.A- Av. Pres. lllia N°668-Villa Sarmiento-Mordn-Prov. de
Buenos Aires — Argentina

Director Técnico: Monica Maria Bustos-Farmacéutica.
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PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE [GINAL

Ursofalk® 500mg comprimidos recubiertos

ACIDO URSODESOXICOLICO

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el
medicamento.

- Conserve la informacidn de uso. Tal vez quiera leerla nuevamente en otro
momento.

- En caso de surgir otras preguntas, debe dirigirse a su médico.

- Este medicamento le fue prescripto personalmente y no debe entregarse a
terceros. Puede ocasicnar un dafic a ctras personas aunque presenten 1os
mismos sintomas que usted.

- Si notara algun efecto secundario debe informar a su médico. Ello también
se aplica a que no se hayan indicado en esta informacién de uso.

Este prospecto adjunto al estuche incluye:

1. ; Qué es Ursofalk® 500mg comprimidos recubiertos y cuél es su uso?

2. (Qué debe tener en cuenta antes de usar Ursofalk® 500mg comprimidos
recubiertos?

3. ;Cémo debe usarse Ursofalk® 500mg comprimidos recubiertos?

4. ;Qué efectos secundarios pueden presentarse?

5. ;Cémo debe conservarse Ursofalk® 500mg comprimidos recubiertes?

6. Contenido del estuche e informacién adicional

1. z,QUI'E ES URSOFALK® 500 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS Y PARA
QUE SE UTILIZA?
El acido ursodesoxicélico, el principio active de Ursofalk® 500mg comprimidos

s
recubiertos, es un &cido biliar natural. Tambien se presenta en bajas
cantidades en la bilis humana.

Ursofalk® 500mg comprimidos recubiertos se utiliza para:

- Ja disolucidn de calculos biliares coanformados por colesterol. Los calculos

biliares no deben producir sombras en las radiografias y no deberian e
presentar un didmetro mayor que 15 mm. Ademas, la vesicula hiliar debe s

mantener su funcién a pesar de los calcules biliares.
BIOTOSCANA FARMA
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- el tratamiento sintomatico de la cirrosis biliar primaria (CBP, afer@ﬁIGIN,
crénica de las vias biliares, hasta incluso la cirrosis hepatica) en paciente
que no presentan cirrosis hepatica descompensada (afeccidén hepatica crénica

difusa, en la que ya no es posible compensar el deficiente funcionamiente del s
higado causado por la enfermedad).

2. ¢QUE DEBE TENER EN CUENTA ANTES DE TOMAR URSOFALK® 500 MG
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS?

Ursofalk® 500mg comprimidos recubiertos NO debe administrarse
cuando: \

- es o fue hipersensible (alérgicofa) a &cidos biliares (como p. e&j., acido ,
ursodesoxicélico) o a alguno de los otros componentes de este medicamento. P /
- presenta una inflamacién aguda de la vesicula y de las vias biliares.

- las vias biliares estan obstruidas (obstruccién del colédoco o del cistico). /

- padece de frecuentes dolores espasmoédicos en el epigastric (codlicos /
biliares).

- su médico le informé de una calcificacién de los calculos biliares. <~

- estd afectada la capacidad de contraccidn vesicular. d

Debe consultar con su médico al respecto. Ello también rige, cuando estos /

datos fueron pertinentes en otra ocasién anterior.

Advertencias y medidas de precaucién:
Ursofalk® 500mg comprimidos recubiertos debe administrarse bajo

supervision médica.

En ios primeros 3 meses del tratamiento se debe controlar los pardmetros
hepaticos cada 4 semanas, posteriormente, el control debe efectuarse cada 3
meses.

Si toma este medicamento para la disolucién de calculos biliares, su médico /
deberia realizar un contrel por imagenes de la vesicula biliar al cabo de 6-10
meses.

Si es mujer y toma este medicamento para disclver calculos biliares, deberia
emplear medidas anticonceptivas no hormonales efectivas, dado que los
anticonceptives hormonales ({"pildera®} puede fomentar la formacién de
calculos biliares.

Si toma este medicamento para el tratamiento de la ¢irrosis biliar primaria, en
casos poco frecuentes pueden intensificarse los sintomas (p. ej. prurito) al \/
comienzo del tratamiento. En ese caso deberia consultar con su médico
respecto de una disminucidn de la dosis inicial.

Debe informar de inmediatc a su médico si padece diarrea, porgque
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posiblemente sea necesario reducir Ia dosis o discaontinuar el 1ratam|e@>RfGl
Ursofalk® 500mg comprimidos recubiertos. (

Al tomar Ursofalk® 500mg comprimidos recubiertos junto con otros
medicamentos

Debe informar a su médico, si en forma simultdnea toma o usa medicamentos
con los siguientes principios activos. Puede modificarse el efecto de estos
medicamentos (interacciones medicamentosas): '

Una reduccidén del efecto de los siguientes medicamentos puede producirse
debido al uso de Ursofalk® 500mg comprimidos recubiertos:

- Colestiramina, colestj_pol (principios actives para reducir los valores de
grasa eﬁﬂsﬂaqngre) ] a@as (medicamentos que ligan Acidos gastricos)-gquese===
contienen hidréxido de alumrjfio ylo esmr—.tgita (arcilta). Si toma un
medicamento gue contiene alguno de estos principios activos, la toma debe
efectuarse al menos 2 horas antes o después de la dosis de Ursofalk® 500mg
comprimidos recubiertos.

- Ciprofloxacina, dapsona {antibidtico), nitrendipina (principio activo contra la

hipertensién) y cotros medicamentos que son degradados de manera similar: :7
posiblemente el médico modificara la dosis de estos medicamentos.

Una modificacién del efecto de los siguientes medicamentos puede
producirse debido al uso de Ursofalk® 500mg comprimidos recubiertos:

- Ciclosporina (un principie active que inhibe el sistema inmune). si se
encuentra bajo tratamiento con ciclosporina, el médico deberia controlar la "/
concentracion de ciclosporina en sangre; en su caso, su médico debera
adecuar la dosis,

- rosuvastatina (un medicamento para el tratamiento de valores aumentados £/

- de grasas en sangre)
Si tomara Ursofalk® 500mg comprimidos recubiertos para la disolucion de
cdlcutos biliares debe informar a su médico si en forma concomitante toma W
medicamentos que contienen estrogenos (p. ej., la “pildora”) o determinados
medicamentos para la reduccidén de colesterot que p. ej. contienen clofitrato.
Estos medicamentos pueden fomentar la formacion de calculos biliares y asi
contrarrestar la disolucién de los calculos por medio del Acido

urscdesoxicélico.

Debe informar a su medico si toma o utiliza otros maedicamentos ¢ bien los ha
tomado o wusado hasta poco tiempo antes, también si se trata de

medicamentos no sujetos a prescripcidn médica. Bromsc
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Embarazo, lactancia y fertilidad 5 RIGI

Si estd embarazada o estd amamantando o si sospecha un e@razo o tiene

la intencién de embarazarse, debe consultar con su médico antes de tomar
este medicamento.

Capacidad de procreacion:

En estudios de ensayos con animales no se ha observado una influencia de
este medicamento sobre |la capacidad de procreacién, Hasta ahora no se /
dispone de experiencia que demuestre una influencia de este medicamanto
sobre la capacidad dé procreacién en humanos,

Embarazo:

Hasta ahora no se dispone o es muy escasa la experiencia con el uso de ;
acido ursodesoxicdlico en embarazadas. /
En ensayos con animales se ha demostrado que puede afectar al crecimiento
y el desarrollo del nifie. No deberia tomar Ursofalk® 500mg comprimidos

~

recubiertos durante el embarazo, salvo que su médico lo considere
absclutamente necesario.

Mujeres en edad fertil:

Incluso cuando no esté embarazada, debe consultar sin falta con su médico al

respecto. Las pacientes en edad fértil sdlo deberian ser sometidas a un /
tratamiento si aplican medidas contraceptivas confiables. Se recomienda

. utilizar métodos contraceptives no hormonales o anticonceptivos orales
(“pildora”) con bajo contenido de estrégenos. Si usted toma Ursofalk® 500mg
comprimidos recubiertos para la disolucién de calculos biliares, deberia
implementar métodos contraceptivos no hormonales efectivos, dade que los
anticonceptivos orales que contienen hormonas pueden fomentar la formacién

de cdalcules biliares. Antes de iniciar el tratamiento, se debe excluir la /

posibilidad de un embarazo.

Periodo de lactancia:

Solo existen muy pocos casos documentados de una administracion de acido
ursodesoxicélico durante el periodo de lactancia. EI nive! del acido
ursodesoxicdlico en la lecha materna es muy bajo. Por lo tanto es poco /

probable que se produzcan efectos secundarios en los lactantes que son

amamantados.
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Nc existe limitaciéon de edad para la administracion de Ursofalk® 500mg
comprimidos recubiertos. El uso de Ursofalk® 500mg ¢omprimidos recubiertos
se rige por el peso corporal y las caracteristicas de la afeccion. Para nifios

que no pueden tragar los comprimidos recubiertos o que presentan un peso 4
corparal inferior a 47 Kg, pueden usarse Ursofalk® capsulas y suspensién
{Ursofalk® 250mg/5 ml).

Efectos sobre la capacidad para conducir y de utilizar maquinas

Ursofalk® 500mg comprimidos recubiertos no tiene influencia o infiuye solo de Z
modo insignificante sobre la capacidad de conducir y de operar maquinarias,

3. ;COMO DEBE TOMARSE URSOFALK® 500 MG COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS?

Tome este medicamento siempre exactamente de acuerdo con las
indicaciones del médico. Debe consultar con su médico, si no tiene absoluta )
certeza,

Para la disolucidon de calculos biliares formados por colesterol

Dosificacién

Aproximadamente 10 mg/Kg de peso corporal/dia que equivale a:

Hasta 60 Kg 1 comprimido recubierto

61 — 80 Kg 1% com'pr_imido recu_bierto _
81 - 100 Kg 2 comprimidos recubiertos -
Mas de 100 Kg 2 % comprimidos recubiertos

Tipo de administracidn
Debe tomar los comprimidos recubiertos a la noche antes de recostarse sin
masticar con la cantidad suficiente de liquido. La toma de Ursofalk® 500mg

comprimidos recubiertos debe ser regular.

Duracién de la administracion

Ei periodo hasta la disolucién de los céalculos biliares en general es de 6 a 24
meses. Si al cabo de 12 meses no se produjo una reduccion del tamafio de los
calculos biliares, no se deberia continuar el tratamiento.

El médico deberia controlar cada 6 meses el éxito del tratamiente. En los
controles posteriores se deberia considerar si en el interin se produjo una
calcificacion de los calculos. Si este es el caso, su médico interrumpira el

tratamiento.
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Para el tratamiento sintomatico de la cirrosis biliar primaria (atoi‘g‘?,'ij;ifv%

inflamatoria cronica de las vias biliares)

Dosificacidn

Durante los primeros tres meses del tratamiento deberia tomar Ursofalk®
500mg caomprimidos recubiertos por la mafiana, al mediodia y a la noche. Al
mejorar los valores hepaticos, la dosis diaria puede ser tomada una vez por
dia a !la noche.

Peso corporal comprimidos recubiertos

(Kg) primeros 3 meses posteriormente
mafiana medio-dia noche noche (1 vez/dia)

47 - 62 Ya Ve Y 1%

63 - 78 Ya ¥ 1 2

79 - 93 Y 1 1 2%

94 - 109 1 1 1 3

mas de 110 1 1 1% 3%

En caso que el paciente pesara menos de 47 Kg o si le es imposible la
de Ursofalk® 500mg recubiertos,
disposicion Ursofalk® capsulas o Ursofalk® 250mg/5ml suspensién.

deglucién comprimidos tiene a su

Tipo de administracién

Debe tomar los comprimidos recubiertos a la noche antes de recostarse sin
*masticar con la cantidad suficiente de liquido. La toma de Ursofalk® 500mg
comprimidos recubiertos debe ser regular.

Duracidn de la administracion

La administracion de Ursofalk® 500mg comprimidos recubiertos en los casos
de cirrosis biliar primaria no obedece a ninguna limitacién temporal.
Observacién:

St usted padece cirrosis biliar primaria puede producirse un empeoramiento
del cuadro clinico al principio del tratamiento, p. ej. un mayor prurito. En ese
caso, la terapia se deberia continuar en primera instancia con una dosis
diaria reducida de Urscofalk® 500mg comprimidos recubiertos. Luego su
. médico incrementara la dosis diaria sucesivamente cada semana, hasta haber
alcanzado nuevamente la dosis necesaria.

Debe consultar con su médico si le parece que el efecto de Ursofalk® 500mg

comprimidos recubiertos es demasiado fuerte o demasiado débil.

Si
recubiertos que la indicada

ha tomado una cantidad mayor de Ursofalk® 500mg comprimidos

En los casos de sobredosis se pueden producir diarreas. Si las diarreas

persisten, debe informar de inmediato al médico. Si padece de diarrea debe
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cuidar de tomar suficiente liquido para compensar e! metabolismo de qu.ﬂ#j‘%,q
y de sales {electrolitos).

Si ha olvidado una toma de Ursofalk® 500mg comprimidos recubiertos
No tome una dosis mas elevada la préxima vez, continde el tratamiento con la
dosis indicada.

Siinterrumpe el uso de Ursofalk® 500mg comprimidos recubiertos

Sin falta debe consultar con su médico antes de interrumpir el tratamiento con
Ursofalk® 500mg comprimidos recubiertos o finalizarlo en forma prematura.
En caso de surgir otras preguntas respecto del uso del medicamento, debe
preguntar a su médico o farmacéutico.

4, ;QUE EFECTOS SECUNDARIOS PUEDEN PRESENTARSE?
Como cualquier otro medicamento, este medicamento puede generar afectos

secundarios que no necesariamente se presentan en cada paciente.

Efectos secundarios frecuentes

(afectan a mencs de 1 de 10, perc a mas de 1 de 100 personas bhajo
tratamiento):
- Heces blandas o diarrea

Efectos secundarios muy poco frecuentes

(afectan a menos de 1 de 10.000 personas bajo tratamiente):

- Durante el tratamiento de la cirrosis biliar primaria: dolores fuertes en el
epigastrio del lado derecho, empeoramiento grave (descompensacién) de la
cirrasis hepatica que involuciona parcialmente después de discontinuar la
terapia

- Calcificacidn de los calculos biliares

- Urticaria

Aviso de efectos secundarios

Debe informar a su médico si observa efectos secundarios. Elio rige también
para efectos secundarios que no se indicaron en esta Informacién de Uso.
Cuando informa de efectos secundarios puede ayudar a que se disponga de
mayor informacién respecto de la seguridad de este medicamento.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la
ficha que estad en la Pagina Web de la ANMAT:
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hitp:/iwww.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234 y notificarlo a

farmacovigilancia.argentina@biotoscana.com ﬂ 45 GOR,G!

5. ¢COMO DEBE CONSERVARSE URSOFALK® 500 MG COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS?

No debe usar el medicamento después de la fecha de vencimiento indicada.

La fecha de vencimiento se indicd en el blister y la caja. La fecha se refiere al
ultimo dia del mes indicado.
No conservar por encima de 25°C

6. INFORMACION ADICIONAL

Composicidéno de Ursofalk® 500mg comprimidos recubiertos:

-El principio activo es acido ursodesoxicdlico y cada comprimido recubierto
contiene 500 mg de acido ursodesoxicélico,

-Los demas componentes son: Estearato de magnesie (Ph. Eur.), Polisorbato
80, Povidona K25, celulosa microcristalina, diéxido de silicio de alta
dispersion, crospovidona (tipo A}, talco, hipromelosa, Macrogol 6000,

Aspecto de Ursofalk® 500mg comprimidos recubiertos y contenido del
envase:

Ursofalk® 500mg comprimidos recubiertos son blancos, ovalados vy
biconvexos con ranura de corte de ambos lados. '
Ursofalk® 500mg comprimidos recubiertos se obtiene en estuches con 50 y
100 comprimidos recubiertos.

Ante cualquier eventualidad de una sobredosificacidén dirigirse al
Hospital mas cercano o comunicarse con los centros de toxicologia:
Unidad Toxicolégica del Hospital de Nidos Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666
y (011) 4962-2247.

Unidad de Toxicologia del Hospital Posadas: (011) 4658-7777.

Mantener fuera del alcance de los nifos.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 46.177

Titular del certificado: Dr. Falk Pharma GmbH, Leinenweberstrasse 5 - D-

79108 Freiburg - Alemania Tel.: (0761) 1514-0. Fax.: {0761} 1514-321
/ 1Bromsmr\m FARNMA
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Lugar de elaboracién: Losan Pharma GmbH: Ctto-Hahn-Strasse 13, 79395,

Neuenburg, Alemania -
| ORiGiNAL

Importado y comercializade por su representante en Argentina:

Biotoscana Farma SA.
Av. Pres. lllia N°668 -Villa Sarmiento-Morén-Prov. de Buenos Aires -

Argentina. Directora Técnica: Ménica Maria Bustos-Farmaceéutica -
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Proyecto de prospecto: Ursofalk 250 mg — Acido ursodesoxicolico- Capsulas T E\‘fy
Laboratorio: Biotoscana Farma S.A b

PROYECTOQ DE PROSPECTO DE ENVASE

Ursofalk 250 mg.
Acido ursodesoxicélico

Céapsulas

I
I

Industria Alemana Venta bajo receta

COMPOSICION:

Cada capsula contiene:

ACHHO UrSOAESOXICONEO. .. . et e et et e e e eee e e se e s ete e e eeamee e e eeans 250,0 mg.

Excipientes:

AlMIAN A& MAIZ.....ooo e e et et e ettt et e e eaee 73,0 mg.

Estearato de Magnesi........c.icoiri o criirnrerec s et e et s nn e are e 2,0mg.

Silice coloidal aRhidra.. ... ... et e e e e 5,0 mg.

ACCION TERAPEUTICA:

Terapia hepatica y biliar. Agente disgregante de céalculos biliares.
Cadigo ATC: ADSAADZ2 y ADSB

INDICACIONES: r
Disolucion de calculos de colesterol en la vesicula biliar.

Los calculos biliares no deben ser radiopacos 2 los rayos X y no deben sobrepasar los 15 mm. de diametrg. La
funcién de la vesicula biliar no debe estar alterada en forma significativa a pesar de los calculos biliares.

Tratamienta de la gastritis por reflujo biliar.

Tratamiento sintomatico de la cirrosis biliar primaria (CBP) en pacientes sin cirrosis hepatica descompensada.

CARACTERISTICAS/PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

Propiedades farmacodinamicas.

Pequenas cantidades de acido ursodesoxicolico se encuentran en ia bilis humana.
Luego de ta administracién por via oral, reduce la saturacidn del colesterol presente en la bilis at inhibir la absorcion
intestinal de colesterol y al disminuir la secrecion de colesterol en la bilis. Se presume que, como resultado de la |
dispersidn del colesterol y de la formacion de cristales liquidos, se produce una disolucién gradual de los calculos
biliares de colesterol. !

De acuerdo con los conocimientos actuales, se cree que en las enfermedades hepaticas y colestasicas, el efecto del
acido ursodesoxictlico se debe al intercambio relativo de acidos biliares lipofilicos, simil detergentes y toxicos por el
acido ursodesoxicélico hidrofilico, citoprotector y atéxico. También se considera que sus efectos se deben auna’
mejoria de la capacidad secretoria de los hepatocitos y a procesos regulatorios del sistema inmune.

Propiedades farmacocinéticas

E! acido ursodesoxicolico administrado por via oral se absorbe rapidamente en el yeyuno e iteon proximal por
transporte pasivo y en el ileon terminal por transporte activo. La tasa de absorcion es generalmente del 60-80%.
Luego de la absorcion, el acido biliar es sometido a conjugacion hepatica casi completa con los amincacidos glicina
y taurina y luego es excretado con la bilis. La depuracion de primer pase a través del higado es de hasta el 60%,

Dependiende de la dosis diaria y del trastorno o patologia hepatica subyacente, el mas hidrofilico acido
ursodesoxicolico se acumuta en la bilis. Al mismo tiempo, se observa una disminucion relativa de los otros &cidos
biliares mas lipofilicos. 1
Bajo la influencia de las bacterias intestinales, hay una degradacién parcial a acido 7-ceto-litocélico y acido litocolico.
El &acido litoctlico es hepatotoxico y produce dafio del parénquima hepatico en diversas especies anlmaies Enlos
seres humanos solo se absorben cantidades muy pequefias que son suifatadas en eg;ggago(yﬂﬂ of g tanto,
detoxificadas antes de ser excretadas en la bilis y finalmente en las heces.

i)
M.N.. 1h2L0




@3BIOTOSCANA 145 G,

Proyecto de prospecto: Ursofatk 250 mg — Acido ursodesoxicolico- Capsulas
Laboratorio: Bictoscana Farma S.A

La vida media biolGgica del Acido ursodesoxictlico es de 3,5-5,8 dias.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:

No existen limites de edad para usar Ursofalk 250 mg. capsulas.

En caso que el paciente pesara menos de 47 Kg ¢ si le es imposible 1a deglucion de
Ursofalk® 250mg capsulas, tiene a su disposicidn Ursofalk® 250mg/5ml suspensién

Para las distintas indicaciones se recomiendan las siguientes dosis diarias:

Disolucién de calculos biliares de colesterol
Aproximadamente 10 mg. de acido ursodesoxicdlico por Kg. de peso corporal, equivalente a:

Hasta 60 Kg. 2 capsulas.
61 - 80 kg. 3 capsulas.
81 - 100 Kg. 4 capsulas.
Mas de 100 Kg. § capsulas. ’

Las capsulas deben tragarse enteras con un poco de liquido a la noche antes de acostarse. Las capsulas deben
tomarse con regularidad.

El tiempo requerido para la disolucion de los calculos biliares es generalmente de 6-24 meses. Si después de 12
meses ho hay disminucién del tamafio de los calculos biliares, el tratamiento no deberia continuar.

El éxito del tratamiento debe controlarse mediante un examen de ultrasonide o rayos X cada 6 meses. En los !
examenes de seguimiento debe realizarse un control para ver si hubo calcificacion de los calculos en ese lapso de
tiempo. Si ese es el caso, el tratamiento debe interrumpirse.

Tratamiento de la gastritis por reflujo biliar

Debe tomarse 1 capsula de Ursofalk 250 mg., tragada entera con un poco de liquido una vez al dia a la noche antes
de acostarse.

Para el tratamiento de la gastritis por refiujo biliar, Ursofalk 250 mg. capsulas debe tomarse generalmente durante 10
— 14 dias. Habitualmente la duracién del tratamiento depende de la evolucion de la patologia. El médico responsable
del tratamiento decidira la duracién del mismo segin cada caso particular.

Tratamiento sintomatico de la cirrosis biliar primaria (CBP)
La dosis diaria depende del peso corporal y varia de 3 a 7 capsulas (14 £ 2 mg. de acido ursodesoxicélico por Kg. de
pesc corporal/dia).

Durante los primeros 3 meses de tratamiento, Ursofatk 250 mg. capsulas debe tomarse en dosis divididas a lo largo

dei dia. Al mejorar los valores hepaticos, |a dosis diaria puede tomarse una vez al dia por la noche. i
Peso corporal (Kg.) Ursofalk 250 mg. capsulas '
3 primeros meses Posteriormente
Mafiana Medicdia Noche Noche (1toma x dia)
47 — 62 1 1 1 3 |
63 -78 1 1 2 4 I
79-93 1 2 2 5 i
94 — 109 2 2 2 s |
Mas de 110 2 2 3 7 I

t.as capsulas deben tragarse enteras con un poco de liquido. Ursofalk 250 mg. capsulas debe tomarse con
regularidad.




Laboratorio: Biotoscana Farma S.A

El uso de Ursofalk 250 myg. capsulas en la cirresis biliar primaria puede continuarse indefinidamente.

En pacientes con cirrosis biliar primaria, rara vez pueden empeorar los sintomas clinicos al inicio del tratamiento, por
ej. puede aumentar el pruritc. En este caso, el tratamiente debe cantinuar iniciaimente con una capsula diaria de
Ursofalk 250 mg. y luego la dosis se incrementa gradualmente (aumento semanal de la dosis diaria de a una capsula
por vez) hasta que se alcance nuevamente la dosis indicada para el correspondiente régimen de dosificacion.

CONTRAINDICACIONES:

Ursofalk 250 mg. capsulas no debe usarse en pacientes con:

- Inflamacién aguda de la vesicula o la via biliar.

- Oclusién de ia via bitiar (oclusién del conducto biliar comun o del conducto cistico).

- Episodios frecuentes de colico biliar.

- Calculos biliares calcificados radiopacos.

- Contractilidad anprmal de 1a vesicula biliar.

- Hipersensibilidad a los acidos biliares o a cualquier otro ingrediente del producte medicinal.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: '
Ursofalk 250 mg. capsulas debe utilizarse bajo supervision médica.

Durante los primeros 3 meses de tratamiento, el médico debe monitorear los parametros de funcion hepatica AST
{(SGOT), ALT (SGPT} y v-GT cada 4 semanas y luego cada 3 meses. El monitoreo de dichos parametros debe
garantizar el diagnostico precoz de cualquier trastorno de fa funcién hepatica. Esto también se apfica a los pacientes
con estadios avanzados de cirrosis biliar primaria. Esto ademas pemmite advertir rapidamente si gl paciente con
cirrosis biliar primaria esta respondiendo al tratamienta.

Cuando se usa para la disolucion de calcules biliares de colesterol y dependiendo del tamafio del calculo, debe
visualizarse la vesicula biliar en general {por colecistografia oral) y en vistas oclusiva en posicion de pie y supina
{con ultrasonido) 6-10 meses despues de comenzar el fratamiento. Esto permite evaluar la evolucian terapéutica y
detectar oportunamente ia calcificacién de los calculos biliares.

Ursofalk 250 mg. capsulas no deberia ser utilizado si la vesicula biliar no puede visualizarse en las imagenes de
rayos X, en casos de calculos biliares calcificados, trastornos de la contractilidad de la vesicula biliar o episodios
frecuentes de colico biliar. '

Cuando se usa para tratar pacientes en estadios avanzados de cirrosis biliar primaria, en muy raros casos, se ha
observado descompensacion de cirrosis hepatica. Esto fue parcialmente reversible tras la interrupcion del
tratamiento. En pacientes con cirresis hiliar primaria puede producirse un gmpeoramiento de
los sintomas clinicos {p. ej., prurite) al principio del tratamiento. En ese caso, la dosis se
deberia reducir a 1 capsula de Ursofalk® 250mg capsulas por dia. Posteriormente se deberia
aumentar la dosis sucesivamente en forma paulatina tal como se ha descrite en Posologia y
Forma de Administracion.

Si el paciente tiene diarrea hay que reducir la dosis. El tratamiento debe interrumpirse si la diarrea es persistente.

En pacientes que toman Ursofalk® 250mg capsulas para la disalucion de calculos biliares, se
deberia implementar métodos contraceptivos no hormonales efectivos, dado que los
anticonceptivos crales que contienen hormonas pueden fomentar la formacién de céalculos
biliares Ver Fertilidad , Embarazo y Lactancia

L

Fertilidad ,Embarazo y la lactancia: I
En los ensayos con animales no se demostréd influencia alguna del acido ursodesoxicdlico
sobre la fertilidad (véase datos preclinicos de seguridad). No se dispone de datos de un
tratamiento con acido ursodesoxicolico sobre la fertilidad en humanos. g
No se dispone o se dispone de experiencia muy limitada respecto del uso de acido
ursodesoxicélico en embarazadas.

En los estudios realizados con animales se observaron indicios de un efecto teratogénico
durante la fase temprana del embarazo.

No existen datos adecuados sobre el uso del 4cido ursodesoxicolico, sobre tocli\d'éﬁ ehprimeq-frimestre del embarazo.
1 IENICA hipL I
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Proyecto de prospecto: Ursofalk 250 mg - Acido ursedesoxicolico- Capsulas
Laboratorio; Biotoscana Farma S.A

Los estudios en animales proporcionaron evidencias de un efecto teratogénico durante las fases tempranas de la
gestacion.

Durante el embarazo no debe usarse Ursofalk 250 mg. capsulas a menos que sea absolutamente necesario. Las
mujeres en edad fértil sdlo deben ser fratadas si estan utilizando un método anticonceptivo confiables

Se recomiendan métodos anticonceptivos no hormonales o anticonceptives con bajas dosis de estrogenos. Sin
embargo, las pacientes que estan tomando Ursofalk 250 mg. capsulas para disolver calculos biliares deberian usar
un método anticonceptivo confiable sin hormonas, ya que los anticanceptivos hormonales pueden promover la
formacion de los mismos. Antes de comenzar ¢l tratamiento debe excluirse la posibilidad de embarazo.

Se desconoce si el acido urscdesoxicolico pasa a la leche materna. Por lo tanto, durante |a lactancia no debe
tomarse Ursofalk 250 mg. capsulas. Si es necesario el tratamiento con Ursofalk 250 mg. capsulas, se debera
interrumpir la lactancia.

Interacciones medicamentosas:

Ursofalk 250 mg. capsulas no debe administrarse concomitantemente con colestiramina, colestipol o antiacidos que
contengan hidréxido de aluminio y/o esmectita (Oxido de aluminio}, va que estas preparaciones se unen at acido
ursodesoxicolico en el intestino y en consecuencia inhiben su absorcion y eficacia. En caso de ser necesario el uso
de una preparacién que contenga alguna de estas sustancias, esta debera tomarse al menos 2 horas antes o
después de Ursofalk 250 mg. capsulas.

|

Ursofalk 250 mg. capsulas puede aumentar la absorcion intestinal de ciclosporina. Por lo tanto, en pacientes que
reciben tratamiento con ciclosporina, ef médico debera controlar fas concentraciones sanguineas de esta sustancia
para ajustar la dosis de ciclosporina en caso de ser necesario.

En casos aislados, Ursofalk 250 mg. capsulas puede disminuir la absorcién de ciprofloxacina.

Se ha demostrado que el acido ursodesoxicolico disminuye las concentraciones plasmaticas maximas (Cmax) y €l
area bajo la curva (ABC) del antagonista calcico nitrendipina.

En los casos de administracion cencomitante de nitrendipina y acido ursodesoxicélico se
recamienda una supervision estricta. Eventualmente resulta necesario aumentar la dosis de
nitrendipina.

También se ha reportado atenuacion de los efectos terapéuticos de la dapsona.

Estas cbservaciones, en conjunto con los hallazgos in vitro, pueden indicar que el acido ursodesoxicdlico
posiblemente induce las enzimas del citocromo P450 3%, sin embarge, los estudios clinicos demostraren que el acido
ursodesoxicolico no tiene efectos significativos en la induccién de las enzimas del citocromo P450 3A.

Los estrogenos y las sustancias que reducen el colesterol como el clofibrato, pueden promover la formacién de
calculos biliares y de este modo contramrestar los efectos del acido ursodesoxicolico en la disolucion de tos calculos
biliares.

En un estudio clinico realizado con individuos sanos Ia administracién concomitante de acido
ursodesoxicolico (500 mg/dia) y rosuvastatina (20 mg/dia) produjo niveles plasmaticos
levemente aumentados de rosuvastatina. Se desconoce la relevancia clinica de esta
interaccion, también en relacidén a otras estatinas

Datos precifnicos de seguridad.

Toxicidad aguda
Los estudios de toxicidad aguda en animales no han revelado ninguna lesion por toxicidad.

Toxicidad crénica
Los estudios de toxicidad subcrénica en monos demostraron efectos hepatotoxicos en los grupos que recibieron
altas dosis, incluyendo cambios funcionales (por ej. cambios en las enzimas hepéticas) y cambios morfolégicos tales
como proliferacién de los conductos biliares, focos inflamatorios portales y necrosis hepatocelular. Estos efectos
toxicos son mas probablemente atribuibles al acido litocélice, un metabolito del acide ursodesoxictlico, que en los
monos, a diferencia de los seres humanos, no es detoxificado. La experiencia clinica confirma que los efectos
hepatotdxicos descriptos ne tienen una relevancia aparente en seres humar}gﬂg) [OSCANA
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Proyecto de prospecto: Ursofalk 250 mg — Acido ursedesoxicolico- Capsulas
Laboratorio: Biotoscana Farma S.A

Potencial carcinogénice y mutagénico
Los estudios a largo plazo en ratones y ratas no mostraron evidencias de que el acido ursodesoxicélico tenga
potencial carcinogénico.

Las pruebas de toxicologia genética in vitro e in vivo con acido ursodesoxicolico fueron negativas.

Toxicidad reproductiva

En estudios en ratas se observo aplasia de la cola luego de una dosis de 2000 mg. de acido ursodesoxicolico por
Kg. de peso corporal. En conejos no se encontraron efectos teratogénicos, aunque hubo efectos embriotéxicos (a
partir de una dosis de 100 mg. por kg. de peso corporal). El acido ursodesaxicolico no tuve ninglin efecto sobre la
fertilidad en ratas y no afectd el desarrollo perinatal o posnatal de las crias.

EFECTOS ADVERSOS:

La evaluacién de los efectos colaterales se basa en la sigutente informacion de frecuencia:
Muy frecuentes (=1/10)

Frecuentes (=1/100 a <1/10)

Infrecuentes (=1/1.000 a <1/100)

Raros (>1/10.000 a <1/1.000}

Muy raros (<1/10.000),

Desconocidos (no pueden estimarse a partir de los datos disponibles)

Trastornos gastrointestinales. 1
En los ensayos clinicos, los reportes de heces pastosas o diarrea durante el tratamiento con acido ursodesoxlcéllco
fueron frecuentes.

Muy raramente se observo dolor severo en hipocondrio derecho durante el tratamiento de la cirresis biliar pn‘man‘aﬁ

Trastornos hepatobiliares. l
En muy raros casos puede ocurrir calcificacion de los célculos biliares durante el tratamiento con acido
ursodesoxicdlico. i
En muy raros casos se abservo descampensacion de cirrosis hepatica durante el tratamiento de los estadios
avanzados de cirrosis biliar primaria, la cual mejord parcialmente tras interrumpir el tratamiento. 1
Trastornos de la piel y el tejido subcutineo.

Muy raramente puede ocurrir urticaria.

Aviso de sospecha de efectos secundarios:

El aviso de ia sospecha de efectos secundarios déspués de la autorizacion del medicamento
es de suma importancia. Posibilita una supervision continua de la relacién riesgo-beneficio
del medicamento. Se les solicita a los profesionales del area de la salud a informar cada
sospecha de efectos secundarios a Anmat: www.anmat gov.ar/farmacovigilancia/notificar.asp
o llamar a Anmat responde 0800-333-1234 y a Farmacovigilancia.argentina@biotoscana.com

SOBREDOSIFICACION

En casos de sobredosis puede ocurrir diarrea. En general, es improbable que existan otros sintomas de sobredosis,
ya que la absarcién del acido ursodesoxicolico disminuye al aumentar ia dosis y por lo tanto se excreta una mayor
cantidad en las heces.

No se requieren contramedidas especificas y las consecuencias de la diarrea deben tratarse de manera sintomatica
mediante la restitucion del equilibrio hidrice y electrolitico.

El uso prolongado de acido ursodesoxicdlico en dosis altas (28-30 mg/Kg/dia) en pacientes
con colangitis esclerosante primaria (off-label use) con frecuencia conllevé una mayor
frecuencia de efectos secundarios graves

Ante la eventualidad de una sobredosificacioén, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los siguientes
centros de toxicologia:

Hospital de pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962 - 6666 / 2247
Hogpital A. Posadas: (011) 4654 - 6648 / 4658 — 7777

Wﬂ.
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Proyecto de prospecto: Ursofalk 250 mg — Acido ursedesoxicolico- Capsulas
Laboratorio: Biotoscana Farma S.A

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Mantener a temperatura ambignte (15-25° C} y en lugar seco.

Este medicamento no debera ser utilizado después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.
Mantener el medicamento fuera del alcance de los nifios.

PRESENTACIONES
Envase conteniendo 20,25, 30, 60, 50, 100 y 200 capsulas.

Periodo de vida dtil: 60 meses.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministeric de Salud.
Centificado N° 46.177

Bajo licencia de: Dr. Falk Pharma GmbH, Leinenweberstrasse 5, Freiburg, Repiblica Federal de Alemania.
Elaberado en: Dr. Falk Pharma GmbH, Leingnweberstrasse 5, Freiburg, Republica Federal de Alemania.
Representantes y Disiribuidores: Bictoscana Farma S.A- Av. Pres. lllia N°668-Villa Sarmiento-Morén-Prov. de
Buenos Aires — Argentina

Director Técnico: Ménica Maria Bustos-Farmacéutica.
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