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FICHAS DE INFORMACION TECNICA

ACIDO URSODESOXICOLICO

Ursodiol.
C:24H40C)4
392,57

Polvo blanco o casi blanco. Muy poco soluble en agua; facilmente
soluble en alcohol; poco soluble en acetona y en cloruro de metileno.
Punto de fusién: 203 °C. Rotacion éptica especifica: +57° (c=2, etanol
absoluto).

El acido ursodesoxicolico es un &cido biliar natural presente en
pequefias cantidades en la bilis humana. El acido ursodesoxicélico
suprime la sintesis y la secrecion del colesterol por el higado e inhibe
la absorcion intestinal del colesterol.

El acido ursodesoxicolico se absorbe en el tubo digestivo y sufre ciclo
enterohepatico. Es parcialmente conjugado en el higado antes de ser
excretado por la bilis. Por influencias de las bacterias intestinales, las
formas libres y conjugadas sufren una 7a-deshidroxilacion pasando a
acido litocolico, parte de la cual es excretado directamente por las
heces y el resto absorbido, y principalmente conjugado y sulfatado
por el higado, antes de su excrecion por las heces. Sin embargo, en
comparacion con el acido quenodesoxicolico, el &cido
ursodesoxicélico sufre menos degradacién bacteriana.

Se utiliza para la disolucion de calculos biliares ricos en colesterol en
pacientes con vesicula biliar funcional, y en la cirrosis biliar primaria.
El tiempo necesario para la disoluciéon de los calculos biliares oscila
presumiblemente entre 6 y 24 meses en funcion del tamafio y
composicion del calculo.

El 4cido ursodesoxicdlico es el farmaco de eleccion dado que es mas
eficaz y se asocia con menos efectos adversos que el acido
guenodesoxicalico.

El 4cido ursodesoxicélico se ha ensayado en el tratamiento de la
colangitis esclerosante primaria.

-Célculos biliares: habitualmente 6 — 12 mg/kg/dia.
-Cirrosis biliar primaria: habitualmente 10 a 15 mg/kg/dia.

El acido ursodesoxicélico puede producir nauseas, vomitos y otras
alteraciones digestivas, pero se ha descrito que la diarrea aparece
con menor frecuencia que con el acido quedesoxicélico. Los
incrementos de los valores enzimaticos hepaticos también son menos
probables. Puede aparecer prurito. El tratamiento con acido
ursodesoxicOlico puede causar mas calcificaciones de calculo de
colesterol que el acido quenodesoxicélico. El acido ursodesoxicolico
no debe administrarse a pacientes con hepatopatia cronica, ulcera
péptica o enfermedad inflamatoria intestinal. No es eficaz en la
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disolucion de calculos biliares pigmentados y calcificados, y no es util
en pacientes que no tienen una vesicula biliar manifiesta y funcional.
Debe evitarse durante el embarazo

El acido ursodesoxicdlico no debe utilizarse con farmacos como las
hormonas estrogénicas, que incrementa el colesterol biliar. Debe
evitarse la administracion concomitante con farmacos que se unen al
acido biliar, como los antiacidos, el carbén y la colestiramina, dado
gue puede reducir la eficacia del tratamiento con el acido
ursodesoxicolico.

En envases bien cerrados. PROTEGER DE LA LUZ.
Céapsulas coleréticas

Acido ursodesoxicolico .............coeeeeeeeiieaaae.... 150 — 300 mg
Excipiente C.8.p...oviiiiii i, 1 capsula

- Martindale, Guia completa de consulta farmacoterapéutica, 12 ed.
(2003).
- Formulario médico farmacéutico, PharmaBooks 2010



