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PROSPECTO: INFORMACION PARA ELUSUARIO

Ursofalk® 500mg

Comprimidos Recubiertos
Acido ursodesoxicolico

Lea cuidadosamente todo este prospecto antes de comenzar a usar el medicamento porque contiene
informacion importante para usted.

—Conserve este prospecto. Puede necesitar leerlo nuevamente.
— Sitiene mas preguntas, consulte a sumédico o farmacéutico.

— Este medicamento le ha sido recetado a usted. No lo dé a otros. Puede causarles dafio, aun si los sintomas que
presentan soniguales alos suyos.

— Si experimenta cualquier efecto secundario consulte a su médico o farmacéutico.
Esto incluye cualquier posible efecto secundario que no aparezca en este prospecto. Ver Seccion 4.

QUE CONTIENE ESTE PROSPECTO

1. Qué es Ursofalk® 500mg Comprimidos Recubiertos y para qué se utiliza 2. Lo que necesita saber antes de
tomar Ursofalk® 500mg Comprimidos Recubiertos.

3. Como tomar Ursofalk® 500mg Comprimidos Recubiertos

4. Posibles efectos secundarios

5. Cémo almacenar Ursofalk® 500mg Comprimidos Recubiertos
6. Contenido del envase e informacion adicional

1. QUE ES URSOFALK® 500MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS Y PARA QUE SE UTILIZA

El acido ursodesoxicdlico, la sustancia activa en Ursofalk® 500mg Comprimidos Recubiertos, es un acido biliar
que se produce naturalmente. También se le encuentra en pequefias cantidades en la bilis humana.

Ursofalk® 500mg Comprimidos Recubiertos se utiliza para:

— Disolver calculos biliares de colesterol. Los calculos biliares no deben aparecer como sombras en las imagenes
de rayos Xy no deberian exceder los 15 mm de diametro. La vesicula biliar debe seguir funcionando a pesar de
los calculos biliares.

— Eltratamiento de la cirrosis biliar primaria (CBP, una enfermedad crénica de los conductos biliares hasta cirrosis
del higado), en pacientes sin cirrosis del higado descompensada (enfermedad cronica difusa del higado, en
una etapa en la cual la reduccion en la funcién hepatica relacionada con la enfermedad ya no puede ser
compensada).

— Para el tratamiento de la enfermedad hepatica asociada a la fibrosis quistica (también llamada mucoviscidosis)
ennifios de 6 afios a menos de 18 afos.

2.LOQUE NECESITASABERANTES DE TOMAR URSOFALK® 500MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
NO tome Ursofalk® 500mg Comprimidos Recubiertos si:



— Es hipersensible (alérgico) a los acidos biliares (tales como el acido ursodesoxicdlico) o a cualquiera de los otros
ingredientes de este medicamento (enumerados en la Seccion 6).

—Padece inflamacion aguda de la vesicula biliar o el tracto biliar.

—Tiene una obstruccién del tracto biliar (obstruccién del conducto biliar comun o el conducto cistico).
— Sufre dolores frecuentes parecidos a calambres en el abdomen superior (célico biliar).

— Su médico le ha dicho que tiene calculos biliares calcificados.

—Su vesiculabiliar no se contrae correctamente.

— Su hijo tiene un bloqueo de los conductos biliares y tiene el flujo biliar

reducido (atresia biliar), incluso después de la cirugia.

Consulte a sumédico acerca de cualquiera de los estados de salud mencionados.
También deberia preguntarle si usted ha sufrido previamente cualquiera de ellos.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Ursofalk® 500mg Comprimidos Recubiertos debe utilizarse bajo supervisién médica.

Su médico debe examinar regularmente su funcién hepatica cada 4 semanas durante los 3 primeros meses de
tratamiento. Después de este tiempo, debe monitorearse con intervalos de 3 meses.

Cuando se le utiliza para disolver calculos biliares, conviene que su médico le indique una tomografia de vesicula
biliar después de los primeros 6-10 meses de tratamiento.

Si usted es mujer y toma este medicamento para disolver calculos biliares, deberia utilizar un método anticonceptivo
no hormonal eficaz, dado que los anticonceptivos hormonales pueden estimular la formacion de calculos biliares.

Cuando se le utiliza para el tratamiento de CBP, en casos aislados los sintomas (por ejemplo, picazén) pueden
empeorar al comienzo del tratamiento.

Si esto sucede, consulte a sumédico acerca de la posibilidad de reducir su dosis inicial.

Informe a su médico inmediatamente si esta teniendo diarrea, dado que puede necesitar una reduccion de la dosis o
dejar de tomar Ursofalk® 500mg Comprimidos Recubiertos.

OTROS MEDICAMENTOS Y URSOFALK® 500MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Informe a su médico si esta tomando o utilizando, ha tomado o utilizado, o podria tomar o utilizar cualquier otro
medicamento que contenga los siguientes ingredientes. Los efectos de estos medicamentos pueden sufrir
alteraciones (interacciones):

Es posible que se produzca una reduccion en los efectos de los siguientes medicamentos al tomar Ursofalk® 500mg
Comprimidos Recubiertos:

— Colestiramina, colestipol (para reducir los lipidos en la sangre) o hidroxido de aluminio, antiacidos (agentes que se
unen al acido gastrico) que contengan esmectita (6xido de aluminio). Si toma medicamentos que contienen
cualquiera de estos ingredientes, hagalo al menos dos horas antes o después de tomar Ursofalk® 500mg
Comprimidos Recubiertos.

— Ciprofloxacina, dapsona (antibidticos), nitrendipina (utilizada para tratar la hipertensién arterial) y otros
medicamentos que se metabolizan de modo similar. Es posible que su médico modifique las dosis de estos
medicamentos.

Es posible que se produzca un cambio en los efectos de los siguientes medicamentos al tomar Ursofalk® 500mg
Comprimidos Recubiertos:

— Ciclosporina (medicamento que inhibe el sistemainmune). Si esta siendo tratado con ciclosporina, su médico debe
verificar la cantidad de ciclosporina en su sangre. Su médico ajustara la dosis, si es necesario.

—Rosuvastatina (medicamento para el colesterol alto en la sangre)

Si esta tomando Ursofalk® 500mg Comprimidos Recubiertos para disolver calculos biliares, informe a su médico si
esta tomando también productos medicinales que contengan estrogenos o algunos medicamentos para disminuir
los niveles de colesterol que contienen clofibrato, por ejemplo.

Estos medicamentos pueden estimular la formacién de calculos biliares y contrarrestar los efectos de Ursofalk®
500mg Comprimidos Recubiertos para disolverlos.

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando o utilizando, ha tomado o utilizado recientemente o podria tomar
o utilizar cualquier otro medicamento.



EMBARAZO, LACTANCIAY FERTILIDAD

Si esta embarazada o alimentando a pecho, piensa que puede estar embarazada o esta planeando tener un bebé,
pida consejo a sumédico o farmaceéutico antes de tomar este medicamento.

FERTILIDAD

Los estudios en animales no mostraron ninguna influencia de este medicamento en la fertilidad. No existen datos
disponibles que muestren el efecto de este medicamento en la fertilidad humana.

EMBARAZO

No existen o son muy limitados los datos acerca del uso de acido ursodesoxicélico en mujeres embarazadas. Los
estudios realizados en animales han mostrado que el crecimiento y desarrollo del bebé pueden verse afectados.

No deberia tomar Ursofalk® 500mg Comprimidos Recubiertos durante el embarazo a menos que su médico lo
considere absolutamente necesario.

MUJERES EN EDAD FERTIL

Aun si usted no esta embarazada, deberia discutir esta posibilidad con su médico dado que las mujeres en edad fértil
solo deben ser tratadas si estan utilizando un método anticonceptivo confiable. Se recomiendan los métodos
anticonceptivos no hormonales o los anticonceptivos con bajas dosis de estrégenos. Deberia utilizar métodos de
anticoncepcion no hormonales eficaces si esta tomando Ursofalk® 500mg Comprimidos Recubiertos para disolver
calculos biliares, puesto que los anticonceptivos hormonales pueden estimularla formacion de dichos calculos.

Su médico debe verificar que no esta embarazada antes de comenzar el tratamiento.

LACTANCIA

Existen pocos casos documentados de uso de acido ursodesoxicolico en mujeres que estan alimentando a pecho.
Los niveles de acido ursodesoxicélico en la leche son muy bajos y es probable que no ocurran reacciones adversas
en el lactante.

NINOS
No hay limite de edad para el uso de Ursofalk® 500mg Comprimidos Recubiertos.
Su administracion se basa en el peso corporal y la condicién médica.

Para nifios que no pueden tragar los comprimidos recubiertos o que pesan menos de 47 kg, Ursofalk® también se
presenta en capsulas y en forma liquida (Ursofalk® Suspension 250mg/5ml).

MANEJOY USO DE MAQUINARIA

Ursofalk® 500mg Tabletas Recubiertas no tiene influencia o la misma es insignificante en la capacidad para manejar
O usar maquinaria.

3.COMO TOMAR URSOFALK® 500MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Tome siempre este medicamento exactamente como su médico se lo ha indicado. Consulte a su médico o
farmacéutico sitiene dudas.

PARADISOLVER CALCULOS BILIARES

Dosificacion

Aproximadamente 10 mg de acido ursodesoxicolico por kilo de peso corporal (PC) al dia, del siguiente modo:
hasta 60 kg 1 comprimido recubierto

61—80kg 12 comprimidos recubiertos

81—-100 kg 2 comprimidos recubiertos

mas de 100 kg 272 comprimidos recubiertos



COMO TOMAR URSOFALK® 500MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Tragarlos comprimidos recubiertos enteros con algo de liquido.
Tomarlos en la noche antes de irse a acostar. Tomar los comprimidos de Ursofalk® 500mg con regularidad.

DURACION DEL TRATAMIENTO

Generalmente lleva de 6 a 24 meses disolver los calculos biliares. Si no se aprecia una reduccién en el tamano de
los calculos después de 12 meses, conviene detener la terapia.

Cada 6 meses, sumeédico debe verificar si el tratamiento esta funcionando.

En cada uno de estos exdmenes de seguimiento, debe verificarse si se ha producido calcificacion de los calculos
biliares desde la Ultima vez. Si éste es el caso, el médico detendra el tratamiento.

TRATAMIENTO DE LA CIRROSIS BILIAR PRIMARIA (ENFERMEDAD INFLAMATORIA CRONICA DE LOS
CONDUCTOS BILIARES).

DOSIFICACION
Durante los primeros 3 meses de tratamiento, debe tomarse Ursofalk®
500mg Comprimidos Recubiertos en la mafana, al mediodia y en la noche.

A medida que los analisis de la funcion hepatica mejoran, la dosis diaria total puede tomarse una vez al dia, en la
noche.

Comprimidos recubiertos
Peso - -
Primeros 3 meses Con posterioridad
corporal Noche
PC (kg) Mafnana Mediodia Noche ,
(una vez al dia)

47 - 62 V2 V2 Vo 1%
63-78 Va V2 1 2
79 -93 Vs 1 1 2%
94 - 109 1 1 1 3
Mas de 110 1 1 1% 3%

Ursofalk® 250 mg Capsulas o Ursofalk® Suspension 250mg/5ml estan disponibles si su peso es de menos de 47
kg o no puede tragar Ursofalk® 500mg Comprimidos Recubiertos.

COMO TOMAR URSOFALK® 500 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Tragarlos comprimidos recubiertos enteros, sin masticar, con algo de liquido.
Tomar los comprimidos de Ursofalk® 500mg con regularidad.

DURACION DEL TRATAMIENTO

Latoma de Ursofalk® 500 mg Comprimidos Recubiertos puede continuar indefinidamente en los casos de cirrosis
biliar primaria.

Nota:

Sipadece cirrosis biliar primaria, los sintomas de su enfermedad como, por ejemplo, la picazén, pueden empeorar
al comienzo del tratamiento. Esto solo ocurre raramente. En este caso, la terapia puede continuarse con una dosis

diaria de Ursofalk® 500 mg Comprimidos Recubiertos mas baja o con Ursofalk® Capsulas. Su médico aumentara
gradualmente la dosis diaria, semana a semana, hasta alcanzar la dosis requerida.

Uso en nifos (6 afos a menos de 18 afios) para el tratamiento de la enfermedad hepatica asociada con la fibrosis
quistica.



DOSIS
La dosis diaria recomendada es de 20 mg por kg de peso corporal, dividida en 2-3 dosis. Si es necesario, su médico puede
querer aumentar la dosis a mas de 30 mg por kg de peso corporal al dia.

Ursofalk® Comprimidos 500mg
Peso - -
Primeros 3 meses Después
corporal Noche
PC (kg) Manana Mediodia Noche ,
(una vez al dia)

20-29 17-25 Iz - Y2
30-39 19-25 iz Y2 V2
40-49 20-25 V2 V2 1
50-59 21-25 Y2 1 1
60-69 22-25 1 1 1
70-79 22-25 1 1 1%
80-89 22-25 1 1% 1%
90-99 23-25 1% 1% 1%
100-109 23-25 1% 1% 2
>110 1% 2 2

Si siente que el efecto de Ursofalk® 500 mg Comprimidos Recubiertos es demasiado fuerte o demasiado débil, consulte a
sumédico o farmacéutico.

Sitoma mas Ursofalk® 500mg Comprimidos Recubiertos de lo que debe:

Puede producirse diarrea como resultado de la sobredosis. Informe inmediatamente a su médico si la diarrea persiste. Si
usted sufre de diarrea, asegurese de tomar suficiente liquido para restituir el equilibrio de liquidos y electrolitos.

Siolvida tomar Ursofalk® 500mg Comprimidos Recubiertos:
No tome mas comprimidos la proxima vez; simplemente continte el tratamiento en la dosis indicada.

Sidetiene la toma de Ursofalk® 500mg Comprimidos Recubiertos:

Consulte a su médico sin falta antes de interrumpir el tratamiento con Ursofalk® 500 mg Comprimidos Recubiertos o
detener el tratamiento tempranamente.

Sitiene mas preguntas acerca del uso de este medicamento, consulte a su médico o farmacéutico.

4.POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS

Como todos los medicamentos, éste puede causar efectos secundarios, si bien no todos los presentan.

Efectos secundarios frecuentes (que se presentan en menos de 1 en 10 pero mas de 1 en 100 personas tratadas):
—heces blandas y sueltas o diarrea Efectos secundarios muy poco frecuentes (que se presentan en menos

de 1en 10.000 personas tratadas):

— durante el tratamiento de la cirrosis biliar primaria: dolor severo en la parte superior derecha del abdomen,
empeoramiento severo (descompensacion) de la cirrosis hepatica que retrocede parcialmente después de suspender el
tratamiento — calcificacion de los célculos biliares

—urticaria

Reporte de efectos adversos

Si experimenta efectos adversos, hable con su médico o farmacéutico. Esto incluye cualquier posible efecto adverso no

mencionado en este prospecto.

Reportando efectos adversos, usted puede ayudar a proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este

medicamento.

5.COMO ALMACENAR URSOFALK® 500MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Conserve este medicamento fuera de la vista y el alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en la caja y en el blister a continuacién de
“EXP”. Lafechade vencimiento se refiere al Ultimo dia del mes mencionado.



6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL.

Qué contiene Ursofalk® 500mg Comprimidos Recubiertos:

La sustancia activa es acido ursodesoxicolico. Un comprimido recubierto contiene 500 mg de acido ursodesoxicadlico.
Los otros ingredientes son:

Estearato de magnesio, polisorbato 80, povidona K 25, celulosa microcristalina, silice coloidal, crospovidona (Tipo A),
talco, hipromelosa y macrogol 6000.

Apariencia de Ursofalk® 500mg Comprimidos Recubiertos y contenido del envase
Los comprimidos recubiertos de Ursofalk® 500mg son blancos, ovales, biconvexos y marcados de ambos lados.
Ursofalk® 500mg Comprimidos Recubiertos esta disponible en envases de 50 y 100 comprimidos recubiertos.

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstrasse 5
D-79041 Friburgo / Alemania

Tel.: +49(0)761/1514-0

Fax: +49(0)761/1514-321

E-mail: zentrale@drfalkpharma.de
www.drfalkpharma.de

Por mas informacién acerca de este producto medicinal, contactar al distribuidor
local. Los detalles de contacto del distribuidor local estan disponibles

en http://www.drfalkpharma.com

Este prospecto fue revisado en Mayo de 2014.

www.gramonbago.com.uy
E-mail: info@gramonbago.com.uy
Servicio de atencion al consumidor
@ 0800 1856
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Gramén Bag6 de Uruguay S.A.
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