IAcido Ursodesoxicélico

A disponibilidade de apresentacdes de 50, 150 e 300 mg permite que se adote diferentes esquemas posoldgicos de acordo com
cada indicacdo clinica especifica. Todos estes esquemas posoldgicos ficam facilitados ajustando as administracdes de
comprimidos de 50, 150 e 300 mg de acordo com a dose didria total.

Para uso prolongado, com o intuito de se reduzir as caracteristicas litogénicas da bile, a posologia média € de 5 a 10 mg/kg/dia.
Na maior parte desses casos, a posologia média fica entre 300 e 600 mg (apds e durante as refeicdes e a noite). Para se manter as
condicdes ideais para dissolucdo de cdlculos jd existentes, a duracdo do tratamento deve ser de pelo menos 4 a 6 meses,
podendo chegar a 12 meses ou mais, ininterruptamente e deve ser prosseguido por 3 a 4 meses apds o desaparecimento
comprovado radiologicamente ou ecograficamente dos mesmos cdlculos. O tratamento ndo deve, entretanto, superar dois anos.
Nas sindromes dispépticas e na terapia de manutencdo, geralmente sdo suficientes doses de 300 mg por dia, divididasem 2 a 3
administracdes. Estas doses podem ser modificadas a critério médico, particularmente considerando-se a étima tolerabilidade do
produto, que permite de acordo com cada caso adotar doses sensivelmente maiores. Em pacientes em tratamento para
dissolucdo de cdlculos biliares é importante verificar a eficdcia do medicamento mediante exames colecistogrdficos a cada 6
meses.

Na terapéutica coadjuvante da litotripsia extracorpérea, o tratamento prévio com Acido Ursodesoxicélico aumenta os resultados
da terapéutica litolitica. As doses de Acido Ursodesoxicélico devem ser ajustadas a critério médico, sendo em média de 600 mg
ao dia.

Na cirrose biliar primdria as doses podem variar de 10 a 16 mg/kg/dia, de acordo com os estdgios da doenca (I, II, lll e IV) ou a
critério médico.

E recomendado realizar acompanhamento dos pacientes através de testes de funcdo hepdtica e dosagem de bilirrubinas.

A dose didria deve ser administrada em 2 ou 3 vezes, dependendo da apresentacdo utilizada, apds as refeicdes. Poderd ser
administrada a metade da dose didria apds o jantar. Ingerir os comprimidos com um copo de dgua.

Quando o paciente esquecer-se de tomar o medicamento no hordrio de costume, deverd administrd-lo imediatamente caso ndo
esteja muito préximo da dose subsequente.

Este medicamento ndo deve ser partido ou masfigado.

Indicagoes do produto

Este medicamento e indicado para doengas hepato-biliares e colestaticas cronicas Nas seguintes situagoes:

Dissolucdo dos cdlculos biliares formados por colesterol em pacientes que apresentam colelitiase ou coledocolitiase sem
colangite ou colecistite por cdlculos ndo radiopacos com di@metro inferior a 1,5 cm, que recusaram a intervengdo cirdrgica ou
apresentam contraindicacdes para a mesma, ou que apresentam supersaturacdo biliar de colesterol na andlise da bile colhida
por cateterismo duodenal;

Tratamento da forma sintomdtica da cirrose biliar primdria;

Litiase residual do colédoco ou sindrome pds-colecistectomia;

Dispepsia na vigéncia de colelitiase ou pds-colecistectomia;

Discinesias de conduto cistico ou da vesicula biliar e sindromes associadas;

Hipercolesterolemia e hipertrigliceridemia;

Terapéutica coadjuvante da litotripsia extracorpérea para a dissolugdo dos cdlculos biliares formados por colesterol em pacientes
que apresentam colelitiase;

Alteracoes qualitativas e quantitativas da bile (colestases).

Contra Indicagoes

Acido Ursodesoxicélico é contraindicado nos casos de:

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum de seus excipientes;

Ulcera péptica ativa;

Doenca intestinal inflamatdéria e outras condicdes do intestino delgado, colon e figado, que possam interferir com a circulacdo
entero-hepdtica de sais biliares (resseccdo ileal e estoma, colestase intra e extra hepdtica, doenca hepdtica severa);

Célicas biliares freqUentes;

Inflamacdo aguda da vesicula biliar ou trato biliar;

Oclusdo do trato biliar (oclusdo do ducto biliar comum ou um ducto cistico);

Contratilidade comprometida da vesicula biliar;

Cdilculos biliares calcificados radiopacos.

Categoria B: Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgido dentista.



Efeitos Colaterais

A avaliacdo dos efeitos indesejdveis séo baseados em dados de frequéncia.

Reagdo comum (>1/100 e <1/10)
Relatos de fezes pastosas e diarreia.

Reacdo muito rara (<1/10.000)

Severa dor abdominal superior direita durante fratamento de cirrose biliar primdria; descompensacdo hepdtica foi observada em
terapia de estdgios avancados de cirrose biliar primdria que regrediu parcialmente apds a descontinuidade do tratamento;
urticdria; calcificac@o de cdlculos.

Notificacdo de Evento Adverso
Para a avaliacdo continua da seguranca do medicamento é fundamental o conhecimento de seus eventos adversos. Noftifique
qualquer evento adverso ao SAC Zambon (0800 017 70 11 ou www.zambon.com.br).

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Nofificacdes em Vigildncia Sanitdria - Notivisa, disponivel em
www.anvisa.gov.br, ou para a Vigiléncia Sanitdria Estadual ou Municipal.
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