Prospecto: informacion para el paciente

Colefel 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
acido ursodesoxicélico

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

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

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aungue tengan
los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Colefel y para qué se utiliza

Colefel contiene el principio activo acido ursodesoxicolico. Se encuentran pequefias cantidades de &cido
ursodesoxicolico en la bilis humana.

Colefel se utiliza:

- Para tratar la colangitis biliar primaria (CBP), una condicién en la que los conductos biliares en el
higado se dafian, lo que lleva a la acumulacidn de bilis. Esto puede causar cicatrizacion del higado
(cirrosis hepatica). El higado no debe estar tan dafiado que no funcione correctamente.

- Para disolver los célculos biliares de colesterol. Estos calculos no deben ser visibles en una
radiografia simple (radiolGcidas) y no deben ser mas grandes de 15 mm de didmetro, ya que no se
disolveran con el &cido ursodexosicoélico. La vesicula biliar debe seguir funcionando a pesar de los
calculos biliares.

- Para tratar enfermedades hepaticas asociadas con una afeccién llamada fibrosis quistica en nifios de
6 a menos de 18 afios.

2. Qué necesita saber antes de tomar Colefel

No tome Colefel:

- Si es, o le han dicho que es, alérgico (hipersensible) a los &cidos biliares como el &cido
ursodesoxicolico. o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento (incluidos en la
seccion 6).
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- Si tiene una inflamacidn aguda de la vesicula biliar o los conductos biliares.

- Si tiene una obstruccion del conducto biliar comun o del conducto cistico (obstruccion del tracto
biliar).

- Si tiene dolores frecuentes en la parte superior del abdomen similares a calambres (célico biliar).

- Si su médico le ha dicho que tiene calculos biliares calcificados (son visibles en una radiografia).

- Si su vesicula biliar no funciona correctamente.

- Si es un nifio con un cierre de los conductos biliares (atresia biliar) y tiene un flujo de bilis
deficiente, incluso después de la cirugia.

Consulte a su médico sobre cualquiera de las condiciones mencionadas anteriormente. También debe
preguntar si ha tenido anteriormente alguna de estas condiciones o si no esta seguro de tener alguna de
ellas.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar este medicamento.
Este medicamento debe ser utilizado bajo supervisién médica.

Su médico debe evaluar regularmente la funcion hepética cada 4 semanas durante los 3 primeros meses de
tratamiento. Después de este tiempo, se debe monitorizar cada 3 meses.

Si usted es mujer y esta tomando este medicamento para disolver calculos biliares, solo debe utilizar
medidas anticonceptivas eficaces no hormonales, ya que algunos anticonceptivos hormonales (la "pildora™)
que contienen estrogeno pueden favorecer la formacion de calculos biliares (consulte también la seccién
sobre Embarazo, lactancia y fertilidad a continuacion).

Cuando se utiliza en el tratamiento de CBP, en raras ocasiones los sintomas pueden empeorar al inicio del
tratamiento. Si esto sucede, hable con su médico sobre la posibilidad de reducir su dosis inicial.

Cuando se usa para disolver célculos biliares, su médico debe programar una exploracién de su vesicula
biliar después de los primeros 6-10 meses de tratamiento.

Si esta tomando este medicamento para la disolucion de calculos biliares, informe a su médico en caso de
que esté tomando medicamentos que contengan hormonas estrogénicas o agentes reductores del colesterol

en la sangre, como el clofibrato, ya que estos medicamentos estimulan la formacion de célculos biliares.

Informe inmediatamente a su médico si presenta diarrea, ya que esto puede requerir una reduccién de la
dosis o la interrupcion del tratamiento.

Nifos y adolescentes
Este medicamento no es adecuado para nifios menores de 6 afos debido a la dosis del comprimido.

Otros medicamentos y Colefel
Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando o ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento.

Los efectos de estos medicamentos pueden alterarse:

Una reduccion en los efectos de Colefel es posible al tomarlo con los siguientes medicamentos:
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- colestiramina, colestipol (para reducir los lipidos en la sangre) o antiacidos que contienen
hidréxido de aluminio o esmectita (6xido de aluminio). Si debe tomar medicamentos que
contengan alguno de estos ingredientes, debe tomarse al menos dos horas antes o después del acido
ursodesoxicolico.

Una reduccidn en los efectos de los siguientes medicamentos es posible al tomar Colefel:
- ciprofloxacino, dapsona (antibioticos), nitrendipino (utilizado para tratar la presion arterial alta) y
otros medicamentos que se metabolizan de manera similar. Puede ser necesario que su médico
ajuste la dosis de estos medicamentos.

Un cambio en los efectos de los siguientes medicamentos es posible al tomar Colefel:

- ciclosporina (para reducir la actividad del sistema inmunoldgico). Si esta siendo tratado con
ciclosporina, su médico debe controlar la cantidad de ciclosporina en su sangre. Su médico ajustara
su dosis, si es necesario.

- rosuvastatina (para el colesterol alto y condiciones relacionadas).

Si estd tomando este medicamento para la disolucidon de calculos biliares, informe a su médico en caso de
gue esté tomando medicamentos que contengan hormonas estrogénicas o agentes reductores del colesterol
en la sangre, como el clofibrato. Estos medicamentos estimulan la formacion de calculos biliares, lo cual es
un efecto contrario al tratamiento con &cido ursodesoxicolico.

Embarazo, lactanciay fertilidad
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo: No debe tomar acido ursodesoxicolico durante el embarazo a menos que su médico lo
considere absolutamente necesario. Existe poca o ninguna experiencia con el uso de acido ursodesoxicolico
en mujeres embarazadas. Estudios en animales han mostrado que el crecimiento y desarrollo del feto
podrian verse afectados.

Mujeres en edad fértil: Incluso si no estd embarazada, aln debe discutir esta posibilidad con su médico y
utilizar un anticonceptivo eficaz. Antes de comenzar el tratamiento conécido ursodesoxicélico, su medico
verificara que no esté embarazada y revisara su método anticonceptivo para asegurarse de que sea
apropiado. Se recomienda un anticonceptivo no hormonal o con bajo contenido de estrégenos. Si toma este
medicamento para disolver calculos biliares, debe usar medidas anticonceptivas efectivas y no hormonales,
ya que los anticonceptivos hormonales pueden provocar la formacion de calculos biliares.

Lactancia: Informe a su médico si esta amamantando o esta a punto de comenzar a amamantar.
Fertilidad: Los estudios en animales no mostraron influencia del cido ursodesoxicolico en la fertilidad.
No hay datos humanos sobre los efectos en la fertilidad después del tratamiento con acido

ursodesoxicolico.

Conduccion y uso de maquinas
No se requieren precauciones particulares.
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3. Como tomar Colefel

Siga exactamente las istrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

La cantidad de Colefel que debe tomar y la frecuencia dependen del peso corporal y de su condicion
médica. Hay otras formulaciones (suspension) disponibles si se necesita una dosis menor o si no puede
tragar este medicamento.

Para el tratamiento de la colangitis biliar primaria (inflamacion de los conductos biliares)

Dosis:

Durante los 3 primeros meses de tratamiento, debe tomar este medicamento en dosis divididas durante el
dia. A medida que mejoren los valores de la funcion hepatica, la dosis diaria total se puede tomar una vez al
dia por la noche.

La dosis diaria depende del peso corporal y oscila entre 1 comprimido y medio a 3 comprimidos y medio.

Peso Dosis Colefel 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
corporal (errizllr:(z Primeros 3 meses POSt?\lrioLmente
~ oche
PC(K9) | ge PC) Mafana Tarde Noche (una vez al dia)
47-62 12-16 me(yo_ me(yo_ mec_ilo_ 1 comprlmldo y
comprimido comprimido comprimido medio
63-78 13-16 medio medio 1 comprimido | 2 comprimidos
comprimido comprimido
79-93 13-16 mec_zllo_ 1 comprimido | 1 comprimido 2 comprlmldos
comprimido y medio
94-109 14-16 1 comprimido | 1 comprimido | 1comprimido §J 3 comprimidos
mas de 1 comprimido | 1 comprimido 1 comprimido | 3 comprimidos
110 P P y medio y medio

Cdémo tomar Colefel
El comprimido se puede dividir en dosis iguales. Trague los comprimidos con un trago de agua u otro
liquido. No triture ni mastique los comprimidos. Tome los comprimidos regularmente.

Duracion del tratamiento
Colefel se puede continuar indefinidamente en casos de CBP.

Nota

Si padece colangitis biliar primaria, los sintomas de su enfermedad, como la picazon, pueden empeorar al
comienzo del tratamiento. Esto ocurre solo en casos raros. En este caso, la terapia se puede continuar con
una dosis diaria reducida de Colefel. Luego, su médico aumentara la dosis diaria cada semana hasta
alcanzar nuevamente la dosis requerida.

Para disolver célculos biliares de colesterol
Dosis:
Aproximadamente 10 mg por kg de peso corporal (PC) diarios, de la siguiente manera:

hasta 60 kg: 1 comprimido
61 - 80 kg: 1 comprimido y medio
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81 - 100 kg: 2 comprimidos y medio
mas de 100 kg: 2 comprimidos y medio

Como tomar Colefel

El comprimido se puede dividir en dosis iguales. Trague los comprimidos con un trago de agua u otro
liquido. No triture ni mastique los comprimidos. Tome los comprimidos por la noche antes de acostarse.
Tome los comprimidos regularmente.

Duracién del tratamiento
Generalmente, se tarda de 6 a 24 meses en disolver célculos biliares. Si no hay reduccion en el tamafio de
los calculos biliares después de 12 meses, se debe interrumpir la terapia.

Cada 6 meses, su médico debe verificar si el tratamiento esta funcionando. En cada una de estas revisiones
de seguimiento, se debe comprobar si ha ocurrido calcificacion de los calculos desde la Ultima vez. Si este
es el caso, su médico suspendera el tratamiento.

Uso en ancianos:
No hay evidencia que sugiera que se necesite alguna alteracion en la dosis para adultos, pero se deben tener
en cuenta las precauciones relevantes.

Uso en nifios y adolescentes
No hay limites de edad para el uso de este medicamento. La administracion de acido ursodesoxicolico se

basa en el peso corporal y la condicion médica.

Uso en nifios (de 6 a menos de 18 afios) para el tratamiento de enfermedades hepéticas asociadas con
fibrosis quistica

Dosis:

La dosis diaria recomendada es 20 mg por kg de peso corporal, dividida en 2-3 tomas. Su médico puede
aumentar la dosis a 30 mg por kg de peso corporal al dia si es necesario.

Peso corporal Dosis diaria Colefel 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
PC (kg) (mg/kg de PC) Mafiana Tarde Noche

20 — 29 17-25 medio comprimido -- medio comprimido

30 — 39 19-25 medio comprimido | medio comprimido medio comprimido

40 — 49 20-25 medio comprimido | medio comprimido 1 comprimido

50 — 59 21-25 medio comprimido 1 comprimido 1 comprimido

60 — 69 22-25 1 comprimido 1 comprimido 1 comprimido

70 - 79 22-25 1 comprimido 1 comprimido 1 comprimido y medio

80 — 89 22-25 1 comprimido ! COTn%r(;?;'do y 1 comprimido y medio

90 — 99 23-25 1 comprlmldo y 1 Comp“’.“'do y 1 comprimido y medio
medio medio

100 — 109 03-25 1 comprimidoy |1 comprimidoy 2 comprimidos
medio medio

>110 1 Comp”f“'do y 2 comprimidos 2 comprimidos
medio

Como tomar Colefel
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El comprimido se puede dividir en dosis iguales. Trague los comprimidos con un trago de agua u otro
liquido. No triture ni mastique los comprimidos. Tome los comprimidos regularmente.

Duracion del tratamiento

El tratamiento se puede continuar a largo plazo (hasta 12 afios) en nifios con trastornos hepatobiliares
asociados a fibrosis quistica.

Si siente que el efecto de este medicamento es demasiado fuerte o débil, hable con su médico o
farmaceéutico.

Si toma més Colefel del que debe

La diarrea puede ocurrir como resultado de una sobredosis. Informe a su médico de inmediato si tiene
diarrea persistente. Si sufre de diarrea, asegurese de beber suficientes liquidos para reemplazar su equilibrio
de liquidos y sal.

En caso de sobredosis o ingestion accidental consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacidn Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvidoé tomar Colefel:
No tome méas comprimidos la proxima vez, simplemente continGe el tratamiento con la dosis recetada.

Si interrumpe el tratamiento con Colefel:
Hable siempre con su médico antes de decidir interrumpir el tratamiento con este medicamento o de decidir
suspender su tratamiento antes de tiempo.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar a entre 1y 10 de cada 100 pacientes):
- Heces blandas o diarrea.

Efectos adversos muy raros (pueden afectar a menos de 1 de cada 10.000 pacientes):

- Durante el tratamiento de la colangitis biliar primaria: dolor abdominal superior derecho severo,
empeoramiento severo de la cirrosis hepatica que disminuye parcialmente después de discontinuar el
tratamiento.

- Endurecimiento de calculos biliares debido a la acumulacidon de calcio. No presenta sintomas adicionales,
pero aparecera en los analisis.

- Sarpullido (urticaria).

Comunication de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaRAM.es. Mediante la comunication de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar
mas informacidn sobre la seguridad de este medicamento.
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http://www.notificaram.es/

5. Conservacion de Colefel

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

Los medicamentos no se deben titar por los desagues ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de su farmacia habitual. Pregunte a su farmacéutico
coémo deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma, ayudara a proteger
el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Colefel
- El principio activo es el acido ursodesoxicdlico. Cada comprimido recubierto contiene 500 mg de
acido ursodesoxicélico.
- Los deméas componentes son:
Nucleo del comprimido: estearato de magnesio, polisorbato 80, povidona, celulosa microcristalina,

silice coloidal anhidra, crospovidona (Tipo A), talco.
Recubrimiento: talco, hipromelosa y macrogol 6000.

Aspecto del producto y contenido del envase
Los comprimidos recubiertos con pelicula de 500 mg son blancos, ovalados, biconvexos, con ranura 'y con
la inscripcion «500» grabada en ambos lados. EI comprimido se puede dividir en dosis iguales.

Este medicamento esta disponible en envases de 30 y 60 comprimidos de PVC/PVDC transparente e
incolora, termosellada con laca a papel de aluminio.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacién de comercializacion
Medinitaly Pharma Progress S.r.l.

Viale di Villa Massimo, 37

00161 Roma, Italia

Responsable de la fabricacion
Special Product’s Line S.p.A.

Via Fratta Rotonda Vado Largo, 1
03012 Anagni (FR) - ltalia

Este medicamento esté autorizado en los Estados miembros del Espacio Econdmico Europeo con los
siguientes nombres:

Italia Colefel 500 mg compresse rivestite con film
Francia Diolo 500 mg, comprimé pelliculé sécable
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Alemania Colefel 500 mg filmtabletten
Espafia Colefel 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Fecha de la ultima revision de este prospecto: 03/2024

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/.
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