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| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Ursacol®

acido ursodesoxicélico

APRESENTACOES

Comprimidos 50 mg: Embalagem com 20 ou 30 unidades.
Comprimidos 150 mg: Embalagem com 20 ou 30 unidades
Comprimidos 300 mg: Embalagem com 20 ou 30 unidades

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

=Yoo [ T U g0 o [=TcT0 )] od o ] 1Tl o 1SR 50 mg
Excipientes: lactose, povidona, crospovidona, esteae magnésio...........cocouueviieeeivaccees g.s.p.1 comprimido
=Yoo [l U €Yo To [=TST0 )] oo ] 1Tt o TSP 150 mg
Excipientes: lactose, povidona, crospovidona, esteae magnésio............ocouvveieeeeivacnes g.S.p.1 comprimido
=Yoo [l U €Yo To [=TcT0 ) oo ] 1Tt o TSRS 300 mg
Excipientes: lactose, povidona, crospovidona, esteae magnésio............ccouvvriieeeivacees g.S.p.1 comprimido

Il - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado para doengas hepé&eebi(doencas do figado e vias biliares) e cdleaticrbnicas nas
seguintes situacoes:

- Dissolugéo dos calculos biliares formados poestelrol em pacientes que apresentam colelitiasmledocolitiase

sem colangite ou colecistite por calculos ndo patios com didmetro inferior a 1,5 cm, que recusaantervencao
cirirgica ou apresentam contraindicagbes para anmeesu que apresentam supersaturagdo biliar dstexeé na

andlise da bile colhida por cateterismo duodenal;

- Tratamento da forma sintomética da cirrose bpiamaria;

- Litiase residual do colédoco (pedra residualamatda vesicula biliar) ou sindrome pés-coledisteia (formacao de
novas pedras apos cirurgia das vias biliares);

- Dispepsia (sintomas como dor abdominal, aziansasgio de estdmago cheio) na vigéncia de colelibaspos-

colecistectomia (doencas da vesicula biliar, corsesn célculos e, pds-operatério de cirurgia decuésbiliar);

- Discinesias (altera¢des do funcionamento) de utoncistico ou da vesicula biliar e sindromes aadas;

- Hipercolesterolemia e hipertrigliceridemia (adtgdes lipémicas por aumento do colesterol e/olicgiides);

- Terapéutica coadjuvante da litotripsia extracoepd(dissolucdo de célculos biliares por ondashimje) para a
dissolucéo dos calculos biliares formados por tetesem pacientes que apresentam colelitiase;

- Alteracdes qualitativas e quantitativas da hilddstases).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Ursacof® contém como principio ativo o &cido ursodesoxamlgue é um &cido biliar fisiologicamente preserwtdile

humana, embora em quantidade limitada. O acidadessxicélico inibe a sintese hepética do colesemdtimula a
sintese de acidos biliares, restabelecendo dest@fo equilibrio entre eles. O acido ursodesoxioohumenta a
capacidade da bile em solubilizar o colesterolngi@mando a bile litogénica em uma bile ndo litogé (que

solubiliza o colesterol), prevenindo a formacaaeofecendo a dissolugdo gradativa dos célculosisgoldicdo dos
calculos ja formados processa-se através da pass@égeolesterol do estado cristalino solido ao misais liquidos.
Além disso, o acido ursodesoxicdlico substitui osl@s biliares hidrofébicos (t6xicos) por acidokaboes hidrofilicos
(menos téxicos) nos processos colestaticos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Ursacof® ndo deve ser utilizado em casos de:

- Alergia a acido ursodesoxicolico e/ou a qualguardos componentes da formulacéo;
- Ulcera péptica (gastrica ou duodenal) em faseati



- Doenga intestinal inflamatoria e outras condi¢gdesntestino delgado, célon e figado, que possaserferir com a
circulagdo entero-hepatica dos sais biliares (cgsseileal e estoma, colestase intra e extra legpatoenca hepatica
severa);

- Colicas biliares frequentes;

- Inflamacéo aguda da vesicula biliar ou trataabili

- Oclusao do trato biliar (oclusé@o do ducto bitamum ou um ducto cistico);

- Contratilidade comprometida da vesicula biliar;

- Célculos biliares calcificados radiopacos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgido dasta.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Durante os primeiros 3 meses de tratamento, osngairds de fungéo hepética AST (TGO), ALT (TGP) engeGT
devem ser monitorados pelo médico a cada 4 semanieyzois a cada 3 meses. Este monitoramento, &lédewctificar
o0s pacientes respondedores e nédo respondedorest§oeem tratamento, também permitira a detecgimpe de uma
potencial deteriorag@o hepética, particularmentg@acentes com estagio avancado de cirrose biiiardpia.

Quando usado na dissolucéo de célculos biliares delesterol:

Um pré-requisito para iniciar o tratamento que dissolver célculos vesiculares com o &cido ursmdeslico é a sua
origem no colesterol. Um indicador confiavel é a smadiotransparéncia (transparéncia aos raios - X).

Os célculos biliares com grande probabilidade dsallicdo sdo os de pequenas dimensdes, presentasvasicula
biliar funcionante.

Em pacientes sob tratamento de dissolucéo de oaldiliares, € adequado verificar a eficacia daaneor meio de
colecistografia ou exames ecograficos a cada 6snese

Se ndo for possivel visualizar a vesicula biliar exames de raio-X, em casos de calculos biliaré&sficados,
comprometimento da contratibilidade da vesiculmbibu episédios freqiientes de célica bilidrsacol® ndo deve ser
utilizado.

Pacientes femininas fazendo usoUtsacol® para dissolucéo de célculos devem utilizar métamosraceptivos nao-
hormonais efetivos, visto que métodos contraceptivormonais podem aumentar a litiase biliar. Ntatnanto de
cirrose biliar primaria em estagio avancado caseogonraros de descompensacdo de cirrose hepatiradieam
parcialmente ap0s a descontinuidade do tratamento.

Em pacientes com cirrose biliar primaria, em ra&@sos os sintomas clinicos podem piorar no inigibatamento, por
exemplo, a coceira pode aumentar. Neste caso a dmddrsacol® deve ser reduzida e gradualmente elevada
novamente.

A dose deve ser reduzida em caso de diarréia ersisfir a terapia deve ser descontinuada.

Pacientes com raros problemas hereditarios deendiutia a galactose, deficiéncia de Lapp lactaseydabsorcéo de
glicose galactose, ndo devem tomar este medicamento

Acido ursodesoxicdlico néo tem influéncia sobrapacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Uso em idosos

Devem-se seguir as orientagcfes gerais descritaopaedicamento, salvo em situagdes especiais.

Gravidez e lactagéo

Estudos em animais ndo demonstraram influénciasspode &cido ursodesoxicdélico na fertilidade. Daldlasanos
qguanto aos efeitos na fertilidade durante o tratameom acido ursodesoxicélico ndo estdo dispaniviido ha dados
guanto ao uso de acido ursodesoxicolico, partimdate em mulheres gravidas. Experimentos com asimai
demonstraram toxicidade reprodutiva durante og&stdniciais da gravidez.

Por motivos de segurancga, ndo devem ser trataddemas gravidas a ndo ser que seja claramente ségcesom
Ursacol®.

Mulheres em idade fértil s6 devem ser tratadas stweeem usando métodos contraceptivos nao-horraooai
anticoncepcionais orais com baixo teor de estrége@ontudo pacientes fazendo usodtsacol® para dissolugéo de
calculos devem utilizar métodos contraceptivos Imdimnonais efetivos, visto que métodos contracepthrmonais
orais podem aumentar a litiase biliar. Uma gravielezcurso deve ser descartada, antes de iniciataortento.

De acordo com os poucos casos documentados de remillgpie estejam amamentando, os niveis de acido
ursodesoxicélico no leite sdo muito baixos e prelmente ndo haverd reagBes adversas nas criangasstip
recebendo leite materno.

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido desta.
Este medicamento contém LACTOSE.

InteragBes medicamentosas

Ursacol® ndo deve ser usado com drogas que inibem a absimteatinal de &cidos biliares, como a colestiramin
colestipol ou antiacidos a base de aluminio. Secodestas substancias for necesséario devem seddsraa menos 2
horas antes ou ap&ssacol®.



Estrogénios, contraceptivos orais e agentes reghite lipidios (como o clofibrato) aumentam a sgmenepética de
colesterol, o que pode causar a formacéo de céldéeolesterol e, portanto, podem ser prejudiciaigue se refere a
acao do acido ursodesoxicolico no tratamento dril biliares.

O écido ursodesoxicolico pode afetar a absorcaciai@sporina pelos intestinos, podendo desta fasaranecessario
ajustar a dose com base nos niveis de ciclosporina.

Em casos isoladdsrsacol® pode reduzir a absorcéo de ciprofloxacino.

Em um estudo clinico realizado em voluntarios sweida utilizando acido ursodesoxicolico (500 mg/di)
rosuvastatina (20 mg/dia) concomitantemente, res@tn uma leve elevacédo nos niveis de plasma daastatina. A
relevancia clinica desta interagdo também no quesdpeito a outras estatinas é desconhecida.

O acido ursodesoxicolico tem demonstrado reduc&@imms de concentragdo plasmatica (Cmax) e nasélea curva
(AUC) de um antagonista de calcio nitredipina, eotuntarios sadios. O monitoramento do resultadoudo
simultdneo de nitredipina e &cido ursodesoxicékcoecomendado. Um aumento na dose de nitredipide per
necessario.

Uma interacdo com a reducéo do efeito terapéuticalapsona foi reportado. Estas observagfes emntonjom
achados de estudasvitro podem indicar um potencial de acido ursodesoxioGhduzir enzimas do citocrormo p450
3A. Esta inducao, contudo, ndo tem sido observadare estudo bem desenhado de intera¢cdes com bidespre é
um conhecido substrato de citocromo p450 3A.

Alteracdes de exames laboratoriais

Ursacol® altera alguns exames laboratoriais, por isso, pasdse realizar exames, informe ao seu médicoegtée
fazendo uso dersacol®.

Recomenda-se que ao iniciar tratamentos a longm pseja feito um controle das transaminases, sfatése alcalina e
da gama-glutamil transferase (GAMA-GT).

InteragBes com alimentos

Até o momento n&o foi relatada interacéo ebingacol® e alimentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vo@sté fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médieode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15° C €)30

NUmero de lote e datas de fabricacdo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencideuarde-o em sua embalagem original.

Ursacol® apresenta-se sob a forma de comprimidos branioslazes e planos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. 98aesteja no prazo de validade e vocé observe algum
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paratsx se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

TomeUrsacol® exatamente conforme a orientacdo de seu médico.

A disponibilidade de apresentacdes de 50, 150 end@@ermite que se adote diferentes esquemas posmode
acordo com cada indicacdo clinica especifica. Taekies esquemas posoldgicos ficam facilitados aajdst as
administra¢g6es de comprimidos de 50, 150 e 300erardrdo com a dose diaria total.

Para uso prolongado, com o intuito de se reduz@asacteristicas litogénicas da bile, a posologiaiené de 5 a 10
mg/kg/dia. Na maior parte desses casos, a posoméda fica entre 300 e 600 mg (apos e durantefag;des e a
noite). Para se manter as condic¢des ideais pasaldgsio de calculos ja existentes, a duracdo thniemto deve ser de
pelo menos 4 a 6 meses, podendo chegar a 12 mesess) ininterruptamente e deve ser prosseguid8 pod meses
apés o desaparecimento comprovado radiologicanmntecograficamente dos mesmos calculos. O tratanteid
deve, entretanto, superar dois anos. Nas sindrdispépticas e na terapia de manutencéo, geralnséotsuficientes
doses de 300 mg por dia, divididas em 2 a 3 adtragi@es. Estas doses podem ser modificadas ai@niédico,
particularmente considerando-se a 6tima toleraaikddo produto, que permite de acordo com cadaathstar doses
sensivelmente maiores. Em pacientes em tratamear® gissolu¢cdo de calculos biliares é importantefiear a
eficAcia do medicamento mediante exames colecé&fiogs a cada 6 meses.

Na terapéutica coadjuvante da litotripsia extraémrp, o tratamento prévio com &cido ursodesoxic@igmenta 0s
resultados da terapéutica litolitica. As dosesai@odursodesoxicélico devem ser ajustadas a aitéddico, sendo em
média de 600 mg ao dia.

Na cirrose biliar primaria as doses podem variat@a 16 mg/kg/dia, de acordo com os estagios dagao(l, Il, Ill e
IV) ou a critério médico.

E recomendado realizar acompanhamento dos packtnieés de testes de funcio hepatica e dosagbitirdeinas.



A dose diaria deve ser administrada em 2 ou 3 velsgendendo da apresentacao utilizada, aposeagoes. Podera
ser administrada a metade da dose diéria ap6das.jdngerir os comprimidos com um copo de aguéeite.

Quando o paciente esquecer-se de tomar o medicamertiorario de costume, devera administra-lo iatadiente
caso ndo esteja muito préximo da dose subsequente.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre horarios, as doses e a duracdo do tratamentodd
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca de tomar uma dose, deve tomgui@anto antes, e tomar a dose seguinte como denogsisto €,
na hora regular e sem dobrar a dose.

Em caso de dividas, procure orientagdo do farmacéiab ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

A avaliacdo dos efeitos indesejaveis sédo baseadamdos de frequéncia

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacienesitiizam este medicamento): relatos de fezetgpas e
diarreia.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dasrpas que utilizam este medicamento): severa bidorainal

superior direita durante tratamento de cirroseabiirimaria; descompensacédo hepatica foi obsergadderapia de
estagios avangados de cirrose biliar priméaria ggesediu parcialmente apds a descontinuidade danteatto; urticéria;
calcificagcdo de célculos.

Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelso do

medicamento. Informe também a empresa através dowsservigo de atendimento

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Diarreia pode ocorrer em casos de superdosagengeEahoutros sintomas de superdosagem sdo im@svama vez
que a absorg¢do de acido ursodesoxicolico diminoi c@umento da dose administrada, portanto maisrétado com
as fezes.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarn®nprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais oregdes.
Informe-se também com o SAC Zambon (0800 017 70 &@ www.zambon.com.b) em casos de duvidas.

[ll- DIZERES LEGAIS
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Dados da Submisséao Eletrénica

Historico de Alteracao da Bula

Dados da Peticdo/Natacéo que altera bula

Dados das Alteracdes de lasl
Data do N° de Assunto Data do N° de Assunto Data de Itens de Bula Versdes | ApresentacOes
Expediente | Expediente Expediente Expediente Aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
12/04/201: | 0278610/1-9 | Incluséo Inicial de Texto d - - - - -Quando ndo devo us VP1 50mg ¢/20
este medicamento; comprimidos;
Bula —RDC 60/12 -O que devo saber antes fle 150mg c/20
usar este medicamento; comprimidos;
-Quais males este 300mg c/20
medicamento pode me comprimidos.
causar;
- Contraindicacdes;
-Adverténcias e
Precaucdes;
-Interagbes
Medicamentosas;
Reacbes Adversas.
02/05/201: | 0338663/1-5 | Notificacdo de Alteragdo ¢ - - - - -Quando ndo devo us VP2 50mg c/20
Texto de Bula este medicamento; comprimidos;
-O que devo saber antes fle
usar este medicamento; 150mg c/20
comprimidos;
300mg c/20

comprimidos.




02/07/201:

0528616/1-6

Notificagdo de Alteragéo ¢
Texto de Bula — RDC
60/12

Adequacédo na bula pa
paciente visto a um erro
material. Adequacao de
Hipergliceridemia para
Hipertrigliceridemia.

VP2

50mg c/20
comprimidos;

150mg c¢/20
comprimidos;

300mg c/20
comprimidos.




