DEXO 150 - DEXO 300
ACIDO URSODESOXICOLICO 150 mg
ACIDO URSODESOXICOLICO 300 mg

Comprimidos recubiertos

FARMACOCINETICA

- Absorcion: alrededor del 90% de la dosis se absorbe en el intestino
delgado.

- i pasa a la ci (hay un gran efecto de "primer paso", 50 - 60%) y

es rapidamente conjugado por el higado con glicina y taurina. Los conjugados son secretados en Ia bilis.

- Union a proteinas: alta.
- Eliminacion: primariamente fecal; muy pequefias cantidades son excretadas en la orina.
Las pequefias cantidades de é&cido ursodesoxicélico no absorbido pasan al colon donde sufren

VENTA BAJO RECETA

INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA

Cada comprimido recubierto contiene:

DEXO 150

Principio activo: Acido ursodesoxicélico 150 mg.

Excipientes: Almidon 35.74 mg, Lactosa 94.72 mg, Glicolato sodico de almidon 6 mg, Povidona 11.12
mg, Didxido de silicio coloidal 1.50 mg, Estearato de magnesio 4.05 mg, Kollincoat IR White 11.5 mg,
Rojo punzd 4R laca 0.69 mg, Eritrosina laca 0.306 mg, Amarillo ocaso laca 0.58 mg.

Este medicamento contiene eritrosina

DEXO0 300

Principio activo: Acido ursodesoxicdlico 300 mg.

Excipientes: Almidon 78.83 mg, Lactosa 184.17 mg, Glicolato sodico de almidén 12 mg, Povidona 18
mg, Didxido de silicio coloidal 3 mg, Estearato de magnesio 8.10 mg, Kollincoat IR White 16.2 mg,
Amarillo ocaso laca 0.75 mg.

ACCION TERAPEUTICA

Antilitogénico, litolitico, colerético.

Clasificacion ATC: AOSA

INDICACIONES
- Para la disolucion y prevencion de calculos biliares de colesterol de menos de 20 mm de dlametro que
sean radiotransparentes, en pacientes con vesicula biliar funci por

- Coadyuvante en el tratamiento de la litiasis biliar por litotricia (ondas de choque).
- Gastritis por reflujo biliar.
- Hepatopatias colestasicas.
- Tratamiento de la cirrosis biliar primaria.
ACCION FARMACOLOGICA
El 4cido ursodesoxicdlico es un &cido biliar fisiolgico de la ci
- Eleclo anticolelitico: aunque no se conoce exactamente su mecanismo de accion, se sabe que
se en la bilis y dismi la on del colesterol biliar porque
suprime la sintesis hepatica y Ia secrecion de colesterol e inhibe su absorcion intestinal. La reduccion en
la saturacion del colesterol permite la gradual solubilizacion del mismo en los célculos produciendo su
eventual disolucion.
Olros efectos: el dcido ursodesoxicdlico aumenta el flujo biliar. En enfermedades hepéticas cronicas
i las propi de las sales biliares y por lo tanto su citotoxicidad. También
puede proteger a las células hepaticas de la accion dafiina de los &cidos biliares toxicos (litocolato,
y i cuya aumenta en pacientes con enfermedades
hepéticas cronicas.

ciertos hipolipemiantes). Evitar el uso de
Las mujeres en edad fértil que sigan un tratamiento con esta droga, deben emplear un método
anticonceptivo no hormonal para evitar posibles riesgos.
Sensibilidad cruzada: los pacientes sensibles a productos que contienen otros acidos biliares también
pueden ser sensibles a este medicamento.
DEX0 150 contiene eritrosina como colorante.
Embarazo - Lactancia: El firmaco puede utilizarse durante el embarazo solo si es claramente
necesario. No hay datos de estudios bien controlados durante el embarazo en humanos; no puede
descartarse la posibilidad de que el &cido ursodesoxicélico produzca dafio fetal por lo que no se
recomienda su uso durante el embarazo, excepto que sea claramente necesario.
Se debe descartar la posibilidad de embarazo antes de comenzar el tratamiento.
También se contraindica el uso de este medicamento durante la lactancia aunque no se sabe si la droga
pasa a la leche materna y no se han descripto problemas en humanos.
Pediatria: no se ha ido la sequridad y efectividad del i
Geriatria: no se han realizado estudios apropiados que relacionen la edad con los efectos del acido
ursodesoxicdlico en la poblacion geriatrica. No obstante, no es de esperar que se produzcan problemas
especificos que limiten la utilidad de este medicamento.
Tratamiento de las hepatopatias colestaticas
- En los pacientes con cirrosis i con insuficienci 0 de alta
(bilirrubinemia mayor de 200 mmoles/L) se debe controlar la funcion hepatlca Y, si es posible, la
concentracion sérica de &cidos biliares.
- En caso de colestasis complicada con prurito, la posologia del &cido ursodesoxicdlico seré

creciente el tratamiento con dosis de 300 mg/dia. En esta situacion es
posmle y deseable la coadministracion de colestiramina cuidando que esta Gltima sea administrada a
distancia del &cido ursodesoxicdlico.
Carcinogenicidad - tumorigenicidad: los estudios en ratas con instilacion rectal de &cido litocdlico y
otros metabolitos de ursodiol y quenodiol no demostraron tumorigenicidad excepto que se coadministren
con sustancias carcinogénicas.
Los estudios epidemioldgicos sugieren que los dcidos biliares pueden estar involucrados en la
patogénesis del cancer de colon humano en pacientes sometidos a colecistectomia pero faltan
ewdencwas concluyemes al respecto.

los de los &cidos biliares como la colestiramina y el

colestipol y los antidcidos que contengan aluminio, pueden interferir con la accion de este medicamento
reduciendo su absorcion.
Los 0 los anti orales, la icina y los hipolipemi i el
clofibrate) aumentan la secrecion hepética de colesterol y favorecen la formacion de célculos de
colesterol; por lo tanto, pueden interactuar con la efectividad de este medicamento. Evitar la asociacion
con drogas que puedan ser potencialmente nocivas para el higado.
Poblaciones especiales
Embarazo: No hay estudios adecuados o bien controlados sobre el uso de &cido ursodesoxicdlico en
mujeres embarazadas y no existen datos sobre su uso especialmente en el primer trimestre del
embarazo. Dado que los estudios de reproduccion en animales no siempre son predictivos de la
respuesta en humanos, sélo debe utilizarse durante el embarazo si es claramente necesario.
Datos limitados en humanos en el tratamiento del colestasis intrahepatica del embarazo indicaron que
este farmaco fue beneficioso para la madre y seguro para el feto. Sin embargo, hasta que se disponga
de datos adicionales, el dcido ursodesoxicdlico se debe utilizar en mujeres embarazadas sélo cuando sea
realmente necesario.
Mujeres en edad fértil: Las mujeres en edad fértil deben ser tratadas solamente si utilizan
anticoncepcion eficaz.

con 4cido icolico en nifios.

on bacteriana; el dcido litocdlico resultante es parcialmente absorbido por el colon pero es
sulfatado en el higado y rapidamente eliminado en las heces como conjugados sulfolitocolilglicina o
sulfolitocoliltaurina.

- Tiempo para la concentracion pico: 1-3 horas

POSOLOGIA - MODO DE ADMINISTRAGION

Litiasis biliar colesterinica

- Pacientes con peso normal: 8 mg/kg/dla admlnlstrados en 162 tomas.

- Pacientes con peso: 10 mg/kg/dia, i en 162 tomas.

Si se admini dos dosis es la mayor parte de la dosis al acostarse (por
ejemplo, 1 comprimido por la mafiana y 2 por la noche).

Luego de la disolucion de los célculos debe conti la administracion de este medi durante

3 meses més para garantizar una disolucion completa de los mismos.

Gastritis por reflujo biliar - Prevencion de la litiasis biliar

Administrar 1-2 comprimidos (150-300 mg) diarios al acostarse, durante 10-14 dias.

Hepatopatias colestaticas

La posologia Optima esta en el orden de 13 a 15 mg/kg/dia. Se recomienda aumentar la dosis
pmgreswamente para obtener la posologla Optima despues de 4 a 8 semanas de tratamiento.

En las con is, la dosis 6ptima es del orden de los 20
mg/kg/dia.

La dosis diaria se reparte en dos tomas, una a la mafiana y otra a la noche, en el momento de acostarse.

Cirrosis biliar primaria: La dosis habitual es de 10 — 15 mg/Kg/dia, en 2 a 4 dosis divididas.

Dosis minima efectiva: 4 mg/kg/dia.

CONTRAINDICACIONES

No debe administrarse este medicamento en caso de colicos hepaticos frecuentes, enfermedades
inflamatorias del higado, intestino delgado, colon, estémago y pancreas u otras afecciones que puedan
alterar el circuito enterohepético. Obstruccion completa o parcial del colédoco. Insuficiencia renal
marcada. Ayuno. Alteraciones cronicas de la funcion hepatica. Hipersensibilidad a éste o a otros &cidos
biliares. Ulcera gastrica o duodenal.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

La disolucion de los calculos puede requerir entre 6 meses y 2 afios.

Durante el tratamiento se deben realizar controles de las enzimas hepaticas cada cuatro semanas al
principio y luego cada 3 meses.

Los del iento deben

del tracto biliar por ultrasonido, cada 3-6 meses.
Si no se observa reduccion en el tamafio de los célculos al finalizar el primer periodo de 12 meses de
tratamiento, no debe continuarse con el mismo.

El tratamiento primario no debe prolongarse mas de 24 meses.

Durante el evitar los regi n y ricos en coIestero\ al |gua| que todas las
sustancias que puedan aumentar la eliminacion biliar de colesterol genos, ivos orales,

mediante i fa 0

Se debe descartar la posibilidad de embarazo antes de comenzar el tratamiento. Si se produce embarazo
durante el tratamiento, el médico debera evaluar la discontinuacion del tratamiento y monitorear el
embarazo adecuadamente.

Alteraciones de los valores de laboratorio: pueden estar aumentadas o disminuidas las concentracio-
nes séricas de las enzimas hepaticas.

i de los paci es importante la determinacion de la funcion hepética
(SGOT y SGPT) antes de la iniciacion del tratamiento para descartar una enfermedad hepatica
preexistente y también durante el mismo.

Se i realizar fas antes del para determinar la presencia de calculos
biliares y a intervalos de 6 meses durante el primer afio de tratamiento para controlar su disolucion; también
se lo recomienda después de la disolucion de los célculos para el monitoreo de posibles recurrencias.
EFECTOS ADVERSOS

A las dosis Buti el dcido produce muy pocos efectos colaterales. En
tratamientos prolongados con dosis altas puede presentarse aceleracion del transito intestinal; los casos
de diarrea son raros.

En algunos individuos con una énita 0 adquirida de la
litocélico, puede estar aumentado el riesgo de dafio hepatico.

Puede producir reacciones alérgicas.

SOBREDOSIFICACION

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al hospital més cercano o comunicarse con los
Centros de Toxicologia:

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247.

- Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

En caso de ingestion masiva accidental el principal sintoma es la aparicion de diarrea que debe ser
tratada sintométicamente.

El en caso de is incluye:

- Lavado gastrico con por lo menos 1 litro de 6n de carbn o

- Administracion oral de 50 ml de suspension de hidroxido de aluminio.

- Control rutinario de la funcion hepética.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar de iones adversas al tras su autorizacién. 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 reacciones adversas a través del Sistema Nacional
de Farmacowgllancla al siguiente ||nk
uu anmat.gov.ar/apli
PRESENTACION

DEXO0 150: envases conteniendo 20, 30, 50, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos siendo los dos Gltimos de
uso exclusivo de hospitales.

DEXO0 300: envases conteniendo 20, 30, 50, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos siendo los dos ltimos de
uso exclusivo de hospitales.

Conservar a no mas de 30°C.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 47.390

Director Técnico: Farm. Sandra Carina Rismondo.

Fecha de revision: Agosto 2016 2065

para sulfatar el acido
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LABORATORIO
DOMINGUEZ S.A.

Avda. La Plata 2552, (1437) Buenos Aires



