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PROSPECTO : INFORMACION PARA EL USUARIO
URSOBILANE 150 mg Capsulas
Acido Ursodesoxicolico

Leatodo € prospecto detenidamente antes de empezar atomar este medicamento.

- Conserve este prospecto. Puede tener que volver aleerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le harecetado a Vd. personamente y no debe darlo a otras personas. Puede
perjudicarles, aun cuando sus sintomas sean |10s mismos que |0s suyos.

- Si considera que alguno de |os efectos adversos que sufre es grave, o Si aprecia cualquier efecto adverso
no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico

En este prospecto :

Qué es URSOBILANE 150 mg cépsulasy para qué se utiliza.
Antes de tomar URSOBILANE 150 mg capsulas.

Como tomar URSOBILANE 150 mg capsulas.

Posibles efectos adversos.

Conservacion de URSOBILANE 150 mg capsulas.
Informacién adicional.
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1. QUE ESURSOBILANE 150 MG CAPSULASY PARA QUE SE UTILIZA.

El a&cido ursodesoxicdlico pertenece a un grupo de medicamentos |lamados disolventes de los
caculos biliares.

Se utiliza para disolver los clculos biliares de colesterol siempre que éstos sean
radiotransparentes y la vesicula biliar funcionante (verificada por colecistografia oral), y para
tratar lacirrosis biliar primaria.

2. ANTESDE TOMAR URSOBILANE 150 MG CAPSULAS.

No tome URSOBILANE 150 MG CAPSULAS:

- S Vd. es dérgico a acido ursodesoxicolico o a cualquiera de los otros componentes de
URSOBILANE 150 MG CAPSULAS.

- S Vd. padece Ulcera gastrica o duodenal .

- S Vd. padece vesicula biliar no funcionante o si posee calculos de colesterol calcificados,
calculos radio-opacos, calculos de pigmentos biliares radiotransparentes.

- S sufre dteraciones del higado o del intestino que puedan interferir con la circulacion
sanguinea de las sales biliares.
Si Vd. estden periodo de lactancia.

Tenga especial cuidado con URSOBILANE 150 MG CAPSULAS:

- S Vd. estd tomando medicamentos que pueden producir un acimulo biliar de colesteral,
como estrégenos y anticonceptivos hormonales.
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- Si esta en tratamiento con medicamentos que potencia mente pueden resultar toxicos para e
higado.

Toma de URSOBILANE 150 MG CAPSULAS con los alimentosy bebidas

Ninguna consideracién al respecto.

Embarazo:

Antes de comenzar el tratamiento, su médico debe saber s usted esta 0 sospecha estar

embarazada o bien si desea estarlo. El médico decidird entonces la conveniencia o no de utilizar

URSOBILANE 150 MG CAPSULAS.

L actancia:

No se debe utilizar este medicamento durante la lactancia.

Conduccién y uso de maquinas:

URSOBILANE 150 MG CAPSULAS no produce interferencia sobre la capacidad de conducir

vehiculos o utilizar maguinaria.

Toma de otr os medicamentos :

URSOBILANE 150 MG CAPSULAS puede interferir con otros medicamentos tales como :

- Anti&cidos que contengan aluminio.

- Colestiramina o colestipol, u otros farmacos paratratar el aumento de colesterol.

- Antibidticos: neomicina.

- Anticonceptivos hormonales, tales como estrégenos o progestagenos.

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, o ha tomado recientemente cualquier otro

medicamento, incluso los adquiridos sin receta médica.

3.COMO TOMAR URSOBILANE 150 MG CAPSULAS,

Sga estas instrucciones a menos que su médico le haya dado otras indicaciones distintas.
Recuerde tomar su medicamento.

Usted debe siempre tomar URSOBILANE 150 MG CAPSULAS como se lo indique el médico.
Dependiendo de la naturaleza de su enfermedad, edad y peso, su médico recetara la dosis
adecuada y le indicara la duracion del tratamiento. No suspenda e tratamiento antes, ya que
entonces no se logrard el efecto previsto.

Su médico le aconsgara mantener una dieta moderada en calorias y colesterol, durante el
tratamiento con URSOBILANE 150 MG CAPSULAS.

Si Vd. estima que la accion de URSOBILANE 150 MG CAPSULAS es demasiado fuerte o
débil, comuniqueselo a su médico o farmaceéutico.

Para el tratamiento de los cdlculos biliares las dosis habituales son las siguientes :

Adultos: 4 capsulas a dia (8-10 mg/Kg/dia), distribuidas en varias tomas.

Es importante que visite a médico con regularidad para que compruebe la evolucion de su
enfermedad. Mientras toma este medicamento tendra que hacerse pruebas de laboratorio cada
pOCcoS meses para comprobar que se estan disolviendo las piedras biliares y que su higado
funciona correctamente.

Cuando se receta URSOBILANE 150 MG CAPSULAS para € tratamiento de la cirrosis biliar
las dosis habituales son :

Adultos: 6-7 cdpsulas al dia (13-15 mg/Kg/dia), distribuidas en varias tomas.

Si Vd. toma més capsulas de URSOBILANE 150 MG CAPSULAS delas que debiera:

En caso de sobredosis o0 ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o
farmacéutico, o a Servicio de Informacion Toxicoldgica, teleféno 91 562 04 20, indicando el
producto y la cantidad ingerida.
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El sintoma por sobredosis de URSOBILANE 150 MG CAPSULAS es principalmente la
aparicion de diarrea. Se recomienda que durante el tratamiento con URSOBILANE 150 MG
CAPSULAS se lleve a cabo un control habitual de la funcion hepética.

Si olvido tomar URSOBILANE 150 MG CAPSULAS:

Si usted olvida tomar una dosis, no debe nunca tratar de corregirlo tomando doble dosis la vez
siguiente, sino que por el contrario, debe continuar con la dosis normal.

4.POSIBLESEFECTOSADVERSOS.

Como todos los medicamentos, URSOBILANE 150 MG CAPSULAS puede tener efectos
adver sos.

Ademés de los efectos beneficiosos de URSOBILANE 150 MG CAPSULAS, puede ocurrir que
aparezcan efectos indeseabl es, incluso cuando € medicamento se usa adecuadamente.

Raramente (0,01-0,1%) provoca efectos gastrointestinales. nauseas y vomitos, dificultad en la
digestion, adteraciones en €l gusto, dolor biliar, dolor abdominal, sensacion de gases y
estrefiimiento.

Muy raramente (<0,01%) puede producir diarrea.

S observa cualquier otra reaccion adversa no descrita en este prospecto, consulte con su
médico o farmacéutico.

5.CONSERVACION DE URSOBILANE 150 MG CAPSULAS.

Mantenga URSOBILANE 150 MG CAPSULAS fuera del alcancey de la vista de los nifios.

No requiere condiciones especial es de conservacion.

Caducidad.

No utilizar URSOBILANE 150 MG CAPSULAS después de |a fecha de caducidad indicada en el
envase. La fecha de caducidad es €l ultimo dia del mes que seindica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico
como deshechar los envases y los medicamentos que no necesite. De esta forma ayudara a
proteger el medio ambiente.

6. INFORMACION ADICIONAL
Composicion de URSOBILANE 150 MG CAPSULAS:

El principio activo de URSOBILANE 150 mg cpsulas es €l &cido ursodesoxicalico.

Cada capsula contiene 150 mg de acido ursodesoxicdlico.

Los demés componentes son talco, estearato magnésico, silice coloidal, celulosa en polvo y
almidon de maiz. Los componentes de la cdpsula son : gelatina, dioxido de titanio (E 171),
amarillo de quinoleina (E 104), indigo carmin (E 132).

Aspecto del productoy contenido del envase:
URSOBILANE 150 MG CAPSULAS se presenta en envases de 60 cdpsulas.
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Titular dela autorizacion de comercializacién y responsable de fabricacion
LABORATORIO ESTEDI, S.L.

Montseny, 41

08012 Barcelona (Esparia)

Representante L ocal:
LABORATORIO ALDO-UNION, SA.
Baronesa de Malda, 73

08950 Esplugues de LIobregat
(Barcelona) Espafa

Este prospecto ha sido aprobado en abril de 2010.
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