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Acido biliar enddégeno altamente hidrofilico y con efecto anticolestatico.
Asimismo, previene la formacién y favorece la disolucién de calculos de
colesterol.
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USO CLINICO

 Colestasis del lactante (atresia biliar, colestasis intrahepaticas familiares, sindrome de Alagille)
(E: off label).

Enfermedad hepatica asociada a fracaso intestinal/nutricidon parenteral (E: off label).

Fibrosis Quistica con afectacidn hepatica (E: off label).

Defectos primarios en la sintesis de acidos biliares (E: off label).

Prevencién y tratamiento de la litiasis biliar (calculos de colesterol) (E: off label).

Colangitis esclerosante (E: off label).

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

« Atresia biliar: neonatos y lactantes: 15-30 mg/kg/dia, dividido en 3 tomas.
 Colestasis inducida por nutriciéon parenteral:
o Neonatos:
» Tratamiento: 30 mg/kg/dia, repartidos en 2-3 dosis.
= Prevencion: 5 mg/kg/dia, divididos en 4 dosis empezando el tercer dia de vida.
Aumentar la dosis a 10 mg/kg/dia cuando se inicie la nutriciéon enteral hasta llegar a
20 mg/kg/dia cuando se alcance el aporte total via enteral.
o Lactantes y nifios: tratamiento: 30 mg/kg/dia, repartidos en 2 dosis.
» Mejora del metabolismo de acidos grasos esenciales en fibrosis quistica: nifios: 20-30
mg/kg/dia, repartidos en 2 dosis, pudiendo incluso repartirse en 3 administraciones diarias.
» Colangitis esclerosante: desde el primer mes de vida en dosis de 5-10 mg/kg/dosis, 2-3 veces al
dia, hasta un maximo de 15 mg/kg/dosis, 3 veces al dia.

La excrecidén del acido ursodeoxicdlico y sus metabolitos se produce principalmente por via fecal y
solo una pequefa proporcién se elimina por via renal por lo que no es necesario el ajuste de la dosis
en base a la funcién renal.

CONTRAINDICACIONES

* Hipersensibilidad al acido ursodesoxicélico o a acidos biliares.

* Inflamacién aguda de vesicula biliar o del tracto biliar.

* Oclusidn del tracto biliar.

e Colicos biliares frecuentes.

« Vesicula biliar no funcionante o con contractilidad imposibilitada.

e Calculos de colesterol calcificado, calculos radioopacos, calculos de pigmentos biliares
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radiotransparentes.

e Ulcera gastrica o duodenal.

» Alteraciones hepaticas o intestinales que interfieran con circulacion enterohepatica de sales
biliares.

PRECAUCIONES

* En general, la limitada experiencia en pacientes pediatricos, especialmente en neonatos y
lactantes aconseja la precaucion en su uso en los mismos.

e Extremar el seguimiento de los pacientes con enfermedad hepatica crénica.

» Se recomienda la monitorizacién periddica de la funcién hepatica durante el tratamiento.

EFECTOS SECUNDARIOS

 Gastrointestinales: diarrea (25-27%), estrefiimiento (9-26%), nauseas (14-17%).

Sistema nervioso central: cefalea (18-25%), dispepsia (16%), mareos (16%).

e Neuromuscular: dolor de espalda (11-43%), artritis.

e Dermatoldgicos: alopecia, rash.

e Endocrinos: hiperglicemia.

e Renal: incremento de los niveles séricos de creatinina.

e Respiratorias: bronquitis, faringitis, tos.

e Hematoldgicas: trombocitopenia, leucopenia.

 Potencialmente podria producir toxicidad hepatica (colestasis y fallo hepatico) por acimulo de
su metabolito principal el acido litocdlico.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

» Quelantes de sales biliares (colestipol y resin-colestiramina) pueden reducir su absorcion
intestinal y reducir su eficacia.

e Los farmacos que incrementan la secrecidn de colesterol (clofibrato, estrégenos y
anticonceptivos orales) pueden contrarrestar los efectos del acido ursodeoxicélico y reducir su
eficacia cuando se administran conjuntamente.

* Hidréxido de aluminio: disminuye sus niveles séricos; considerar la administracion de
ursodeoxicélico 2 horas antes o 6 horas después del hidréxido de aluminio.

e El 4cido ursodeoxicélico disminuye la absorcién de nitrendipino: evitar la asociacién.

DATOS FARMACEUTICOS

Excipientes: consultar la ficha técnica correspondiente segun la presentacion farmacéutica usada.
Las capsulas de 500 mg contienen amarillo anaranjado S.

Conservacion: no requiere condiciones especiales de conservacién.

Presentaciones comerciales: las presentaciones disponibles en Espafia pueden consultarse online
en el Centro de Informacién de Medicamentos de la AEMPS (CIMA), http://www.aemps.gob.es/cima y
en https://www.aeped.es/comite-medicamentos/pediamecum en el enlace “Presentaciones”
correspondiente a cada ficha.
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La informacion disponible en cada una de las fichas del Pediamécum ha sido revisada por
el Comité de Medicamentos de la Asociacidon Espanola de Pediatria y se sustenta en la
bibliografia citada. Estas fichas no deben sustituir en ningin caso a las aprobadas para
cada medicamento por la Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).
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