KULLANMA TALIMATI

UGEFAL 250 mg film kapl tablet

Agizdan alinir.

o FEtkin madde:

Her film kapli tablet 250 mg ursodeoksikolik asit igerir.

o Yardimci Maddeler:

Mikrokristalin seliloz, Starch 1500, PVP K30, Deiyonize su, Aerosil 200, Sodyum stearil
fumarat, Opadry 03B28796 Beyaz

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarma vermeyiniz.

Bu ilacin kullamm swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandigmizi
soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. UGEFAL nedir ve ne icin kullanilir?

2. UGEFAL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. UGEFAL nasil kullanilir?
4.
5.

Olasi yan etkiler nelerdir?
UGEFAL’in saklanmasi
Bashklar: ter almaktadir

1. UGEFAL nedir ve ne icin kullanilir?

UGEFAL, beyaz renkli, oblong, film kapl1 tablettir.

UGEFAL’in etkin maddesi olan ursodeoksikolik asit, dogal olarak tretilen bir safra asidi
olup, insan safrasinda az miktarda bulunur.

UGEFAL, “Safra bilesim ve akimini etkileyen ilaglar” diye adlandirilan ve “gastrointestinal”
grubuna dahil bir ilagtir.

UGEFAL, asagidaki hastaliklarin tedavisinde kullantlir:

— Safra tag1 bulunmasina ragmen safra kesesi fonksiyonlarinin devam ettigi hastalarda, ¢api
15 mm’den kugiik, radyoopak olmayan (X-igininda gorilmeyen) kolesterol safra taslarinin
eritilmesinde,

— Safra asitlerinin geri kagisindan kaynaklanan mide i¢ yuzeyinin iltthaplanmast (alkalen
reflil gastrit) tedavisinde,
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— Dekompanse karaciger sirozunun (karaciger fonksiyon bozuklugunun viicut tarafindan
telafi edilemedigi evredeki yaygin uzun sireli karaciger hastaligl) bulunmadigr durumlarda
primer biliyer sirozun (PBS; safra kanallari hastaligina bagli geligen karaciger sirozu)
belirtilerine yonelik tedavisinde kullanilir.

2. UGEFAL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

UGEFAL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

— Ursodeoksikolik asit gibi safra asitlerine veya UGEFAL’in herhangi bir bilesenine kargi
asirt duyarliliiniz varsa,

— Safra kesenizde veya safra kanallarinizda ani baglangigli iltihaplanma varsa,

— Safra kanallarimizda tikaniklik varsa (ana safra kanali veya safra kesesi kanalinin
tikaniklig),

— Karninizin st tarafindan sik olarak kramp benzeri agrilar (biliyer kolik) bulunuyorsa,

— Doktorunuz kalsifiye (kire¢lenmis) safra kesesi taginiz oldugunu soylediyse,

— Safra keseniz gerektigi gibi kasilamiyorsa (safra kesesine ait kas liflerinin kasilma kuvveti
ve hiz1 ile ilgili bozukluk varsa).

UGEFAL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

UGEFAL doktor kontrolii altinda kullanilmalidir.

Doktorunuz tedavinin ilk 3 ayinda, karaciger fonksiyon testlerini 4 haftalik araliklarla dizenli
olarak kontrol edecektir. Bu stireden sonra, 3 aylik araliklarla izleyecektir.

Eger hastada ishal ortaya ¢ikarsa en kisa strede doktorunuza bildiriniz. Tedavi dozunun
azaltilmasi, ishal devam ederse kesilmesi gerekebilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin ig¢in gecerliyse lutfen
doktorunuza danigin.

UGEFAL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
UGEFAL’in yiyecek ve i¢ecekler tizerine herhangi bir etkisi bilinmemektedir.

Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacmiza danisiniz.

Insanlarda hamileligin ilk ii¢ ayinda kullanima iliskin yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar
tizerinde yapilan c¢aligmalar, hamileligin erken donemlerinde teratojenik (dogumsal olusum
bozukluklarina neden olan etken) etkiler gortlebilecegini gostermistir.

Doktorunuz ¢ok gerekli gormedikce, hamilelik sirasinda size UGEFAL’i vermeyecektir.
Hamile olmasaniz dahi, bu olasiligi doktorunuza danigmalisiniz. Cocuk dogurma potansiyeli
olan kadinlar, tedavi siiresince etkili dogum kontrol yéntemleri kullanmalidirlar. Hormonal
olmayan dogum kontrol yontemleri veya dusiik doz Ostrojen igeren dogum kontrol ilaglar
onerilir. Safra tagimizin eritilmesi i¢gin UGEFAL aliyorsaniz, hormonal dogum kontrol ilaglar
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safra tag1 olusumunu kolaylastirabileceginden, hormonal olmayan etkili bir dogum kontrol
yontemi kullanmalisiniz.

Doktorunuz UGEFAL ile tedaviye baslamadan 6nce hamile olmadiginizdan emin olmalidir.
Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacmiza

daniginiz.

Emzirme

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacmiza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz, UGEFAL’1 kullanmayiniz.

UGEFAL’in etkin maddesi ursodeoksikolik asidin anne siitine ge¢ip gecmedigi
bilinmemektedir. Eger UGEFAL tedavisi gerekliyse, emzirme kesilmelidir.

Arac ve makine kullamimi
UGEFAL’in arag ve makine kullanim1 tizerine herhangi bir olumsuz etkisi gdzlenmemistir.

UGEFAL’in iceriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
UGEFAL her tabletinde 5.00 mg sodyum stearil fumarat ihtiva eder. Bu durum, kontrolli
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in goz 6ntinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Bazi ilaglarla birlikte alindiginda, etkileri degisebilir.

UGEFAL alindiginda asagidaki ilaglarin etkilerinde azalma olasidir:

e Kolestiramin ve kolestipol (kandaki yaglari distriicii) veya aliminyum hidroksit ve/veya
simektit (aluminyum oksit) iceren antiasidler (mide asidini baglayan ilaglar). Eger bu
ilaglardan herhangi birinin kullanilmas: gerekliyse, UGEFAL’den en az 2 saat 6nce veya 2
saat sonra kullanilmalidir.

o Siprofloksasin (bir antibiyotik) ve dapson (ciizzam tedavisinde kullanilan bir antibiyotik),
nitrendipin (yiiksek kan basincini tedavisinde kullanilan bir ilag) ve benzer yolla metabolize
olan diger ilaglar. Doktorunuz gerekli goriiyorsa, bu ilaglarin dozunu degistirebilir.

UGEFAL alindiginda asagidaki ilaglarin etkilerinde artma olasidir:

o Siklosporin (bagisiklik sisteminin aktivitesini azaltan bir ilag). Eger siklosporin tedavisi
goriyorsaniz, siklosporin kan seviyeleriniz doktorunuz tarafindan kontrol edilmeli ve gerek
gorilirse siklosporin dozu ayarlanmalidir.

Safra kesesi taginizin erimesi i¢in UGEFAL kullaniyorsaniz veya Ostrojen igeren ilaglar
(“dogum kontrol ilact” gibi) veya klofibrat gibi kolesterol seviyenizi digiiren belirli ilaglar
aliyorsaniz, doktorunuza danisiniz. Bu ilaglar, safra kesesi taglarinizin olugsumunu arttirabilir
ve taglarin eritilmesinde ursodeoksikolik asidin etkilerini yok edebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandmiz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. UGEFAL nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
UGEFAL’i her zaman doktorunuzun size soyledigi sekilde kullammiz. Ilaci nasil

kullanacaginizdan emin degilseniz doktorunuza daniginiz.

Kolesterol safra taslarinin eritilmesinde:

Dozaj

Her kg viicut agirligi i¢in giinde yaklagik 10 mg ursodeoksikolik aside esdeger olarak:
60 kg’a kadar 2 tablet

61-80 kg arasi 3 tablet

81-100 kg arast 4 tablet

100 kg’dan fazla 5 tablet

Kolesterol safra kesesi taglarinin erimesi i¢in genellikle 6 - 24 ay arasinda siireye ihtiyag
vardir. Eger 12 aylik tedaviyi takiben safra tas1 buyikliginde bir azalma olmamus ise, tedavi
kesilmelidir.

6 aylik aralarla, doktorunuz tedavinin bagarisin1 kontrol etmelidir. Her kontrolde, bir 6ncekine
kiyasla taglarda kalsifikasyon (kireclenme) olup olmadigina bakilmali, eger kalsifikasyon
varsa tedavi sonlandirilmalidir.

Tabletler, gece yatmadan once bir miktar sivi ile ¢ignemeden yutulmalidir. Tabletler diizenli
olarak alinmalidir.

Safra refliisiine baglh gastrit tedavisinde:

Her gece yatmadan o6nce 1 tablet bir miktar siv1 ile ¢ignenmeden yutulmalidir.
Onerilen tedavi siiresi 10-14 giin olmakla birlikte, tedavinin siiresine, hastanin klinigine gore

hekimin karar vermesi uygundur.

Primer biliver sirozun (safra kanallarimin uzun siireli hastaligina bagli gelisen karaciger

sirozu) belirtilerine yonelik tedavisinde:

Ik 3 aylik tedavide, UGEFAL’i giin boyunca sabah, 6gle ve aksam olmak iizere boliinmiis
dozlar seklinde almalisiniz. Karaciger fonksiyonlarn iyilestiginde, ginlik doz aksamlari bir
defada alinabilir.
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Viicut Agirhig: UGEFAL tablet sayis1

(kg) Ilk 3 ay Takiben

(VA) Sabah Ogle Aksam Aksam
(giinde bir defa)

47-62 1 1 1 3

63-78 1 1 2 4

79-93 1 2 2 5

94-109 2 2 2 6

110 tizeri 2 2 3 7

Primer biliyer siroz vakalarinda UGEFAL kullanim1 i¢in bir stire kisitlamast yoktur.

Primer biliyer sirozlu hastalarda, tedavi baslangicinda hastaligin belirtilerinde (kagint1 vb.
gibi) kotulesme gorilebilir. Bu seyrek olarak gorulur. Boyle bir durum meydana gelir ise
UGEFAL tedavisine daha az giinlik doz ile devam edilir ve her hafta giinlik doz tabloda
onerilen doza ¢ikilana kadar arttirilir.

Tabletler, bir miktar siv1 ile ¢ignenmeden yutulmalidir. Diizenli olarak kullanilmasina dikkat
edilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu
Agizdan alinir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

UGEFAL kullanimt i¢in bir yag kisitlamasi yoktur. UGEFAL kullanim1 viicut agirligina ve
hastanin durumuna baglhidir.

Yashlarda kullanim:

UGEFAL kullanimt i¢in bir yag kisitlamasi yoktur. UGEFAL kullanim1 viicut agirligina ve
hastanin durumuna baglhidir.

Ozel kullanim durumlari

Karaciger yetmezligi:

“Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi i¢in talimatlar” bolimunde yer alan Primer biliyer
sirozun (PBS; safra kanallarmin uzun siireli hastaligima bagh gelisen karaciger sirozu)
semptomatik tedavisi ile ilgili dozaj onerilerine bakiniz.

Bobrek yetmezligi:

Ozel kullanimi yoktur.

Eger UGLEFAL’in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacmiz ile konugunuz.
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Kullanmanmiz gerekenden daha fazla UGEFAL kullandiysamz

UGEFAL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasmi kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Doz agimi1 durumunda ishal goriilebilir. Eger ishal devam ederse, doktorunuzu bilgilendirin
¢inkt dozun azaltilmasi gereklidir.

Ishaliniz kotilye giderse, sivi ve elektrolit dengesinin yeniden saglanmasi amaciyla yeterli

miktarda siv1 i¢tiginize emin olunuz.

UGEFAL’i kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Normal ilag dozu ile tedaviye devam ediniz.

UGEFAL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
UGEFAL tedavisini kesecekseniz veya erken sonlandiracaksaniz mutlaka doktorunuza

danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibt UGEFAL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yaygin (10 hastanin birinde az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir) goriilen
yan etkiler

— Diskinin yumusamasi, gevsemesi veya ishal.

Cok seyrek (10.000 hastanin birinden az goriilebilir) goriilen yan etkiler

— Primer biliyer siroz tedavisi sirasinda: Siddetli sag st taraf karin agrisi, karaciger
sirozunun siddetle kotiilesmesi (dekompansasyonu) tedavi sonlandiktan sonra kismen geriler.
— Safra taglarinin kireglenmesi (kalsifikasyonu),

— Kurdegen (urtiker)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilaswsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. UGEFAL’in saklanmasi
UGEFAL’i ¢ocuklarim goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajmda saklaymiz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra UGEFAL’i kullanmayiniz.
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Ruhsat sahibi:

CONSENTIS ILAC SAN. VE TIC. LTD. STL
Dikilitag Mah. Yildiz Posta Cad. 48/4
34349-Esentepe-ISTANBUL

Tel: 0212 376 65 44

Faks: 0212 213 63 26

Uretim yeri:
BERKO ILAC ve KIMYA SAN. A S.
Sultanbeyli/ISTANBUL

Bu kullanma talimati 04.12.2013 tarihinde onaylanmistir.
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