
1. BEŞERİ TIBBİ ÜRÜNÜN ADI
UGEFAL 500 mg film kaplı tablet

2. KALİTATİF VE KANTİTATİF BİLEŞİM 
Etkin madde:
Ursodeoksikolik asit 500 mg
Yardımcı maddeler:
Sodyum stearil fumarat 10.00 mg
Yardımcı maddeler için 6.1’e bakınız.

3. FARMASÖTİK FORM
Film kaplı tablet
Beyaz renkli, çentikli, oblong film kaplı tablet.

4. KLİNİK ÖZELLİKLER
4.1 Terapötik endikasyonlar
Safra taşı bulunmasına rağmen safra kesesi fonksiyonlarının devam ettiği hastalarda, çapı 15 
mm’den küçük ve X-ışını görüntülerinde gölgeli olmayan kolesterol safra taşlarının eritilmesi. 
Safra reflüsüne bağlı gastrit (alkalen reflü gastrit) tedavisi.
Dekompanse karaciğer sirozunun bulunmadığı durumlarda primer biliyer sirozun (PBS) 
semptomatik tedavisi.

4.2 Pozoloji ve uygulama şekli 
Pozoloji/uygulama sıklığı ve süresi: 
Pozoloji:

Farklı endikasyonlar için önerilen günlük dozlar şunlardır:

Kolesterol safra taşlarının eritilmesinde:
Her kg vücut ağırlığı için günde yaklaşık 10 mg ursodeoksikolik aside eşdeğer olarak:
60 kg’a kadar 1 tablet
61-80 kg arası 1 -2 tablet
81-100 kg arası 2 tablet
100 kg’dan fazla 2-3 tablet



Safra re flü  gastriti tedav isinde:

G ünde 1/2 tab le t b ir  m ik ta r sıvı ile  ç iğ n en m ed en  yu tu lm alıd ır.

P rim er b iliy e r s irozun  (P B S ) sem p to m atik  tedav isinde:

G ü n lü k  dozaj (14± 2  m g  u rso d eo k sik o lik  asit/kg  [vücut ağ ırlığ ı]), v ü cu t ağ ırlığ ın a  g ö re  2 v e  3 

tab le t a rasın d a  değ işm ekted ir.

U y g u la m a  s ık lığ ı v e  sü re s i:

K o lestero l safra  taş la rın ın  eritilm esinde:

H e r gece y a tm ad an  önce  tab le tle r b ir  m ik ta r sıvı ile  ç iğ n en m ed en  yu tu lm alıd ır.

K o lestero l safra  kesesi ta ş la rın ın  erim esi iç in  gen e llik le  6 - 24  ay  arasın d a  sü reye ih tiyaç  

vard ır. E ğ e r 12 ay lık  tedav iy i tak ib en  safra  taşı b ü y ü k lü ğ ü n d e  b ir  aza lm a o lm am ış ise, 

ted av iy e  devam  ed ilm em elid ir.

6 ay lık  aralarla , u ltraso n  v ey a  X -ışın ı in ce lem ele ri ile  ted av in in  başarısı kon tro l ed ilm elid ir. 

K on tro lle rd e , ta ş la rd a  k a ls ifık asy o n  o lup  o lm ad ığ ın a  b ak ılm alı, eğ er k a ls ifık asy o n  v arsa  

tedav i son land ırılm alıd ır.

Safra  re flü  g astritin in  tedav isinde:

H e r gece y a tm ad an  önce  1/2 tab le t b ir  m ik ta r sıvı ile  ç iğ n en m ed en  yu tu lm alıd ır.

Ö nerilen  tedav i süresi 10-14 g ün  o lm ak la  b irlik te , ted av in in  süresine , h astan ın  k lin iğ in e  göre 

hek im in  k a ra r verm esi u y g u n d u r.

P rim er b iliy e r s irozun  (P B S ) sem p to m atik  tedav isinde:

V ü c u t 

A ğ ır lığ ı (kg ) 

(V A )

U G E F A L  T a b le t  S ay ısı

i l k  3 ay T a k ib e n

S a b a h Ö ğ le A k şa m
A k şa m

(1 x g ü n lü k )

47-62 1/2 1/2 1/2 1-2

63-78 1/2 1/2 1 2

79-93 1/2 1 1 2-3

94-109 1 1 1 3

110 üzeri 1 1 1 3

İlk  3 ay lık  tedav ide , U G E F A L  g ün  iç in d e  b ö lü n m ü ş o larak  a lınm alıd ır. K arac iğ e r 

değ erle rin d e  iy ile şm e o lduğunda, g ü n lü k  doz ak şam ley in  g ü n d e  b ir  d e fad a  alınab ilir.



P rim er b iliy e r s irozda  U G E F A L ’in  k u llan ım ı iç in  b ir  süre k ısıtlam ası yoktur.

P rim er b iliy e r s irozlu  hasta la rda , sey rek  vaka la rda , tedav i b aşlan g ıc ın d a  hasta lığ ın  

sem p to m la rın d a  (kaşın tı vb. g ib i) k ö tü leşm e görü leb ilir. B ö y le  b ir  du rum  m ey d an a  g e lir ise  

U G E F A L  ted av is in e  g ü n d e  1/2 (yarım ) tab le t ile  devam  ed ilir v e  h e r h a fta  g ü n lü k  doz 1/2 

(yarım ) tab le t a rtırıla rak  y ukarıdak i tab lo d a  ön erilen  doza  k ad a r çıkılır.

U y g u la m a  şe k li:

T ab le tle r düzen li o larak  alınm alıd ır.

K o lestero l safra  taş la rın ın  eritilm esin d e  v e  safra  re flü  gastriti tedav isinde:

T ab le tler, gece  y a tm ad an  önce b ir  m ik ta r sıvı ile  ç iğ n en m ed en  yu tu lm alıd ır.

P rim er b iliy e r s irozun  (P B S ) sem p to m atik  tedav isinde:

T ab le tler, b ir  m ik ta r sıvı ile  ç iğ n en m ed en  yu tu lm alıd ır.

Ö ze l p o p ü la s y o n la ra  ilişk in  e k  b ilg ile r  

K a ra c iğ e r  y e tm ez liğ i:

‘P o zo lo ji v e  u y g u lam a şek li’ b ö lü m ü n d e  y e r a lan  “P rim er b iliy e r s irozun  (P B S ) sem p to m atik  

ted av is in d e” başlık lı dozaj önerile rin e  bak ın ız .

B ö b re k  y e tm ez liğ i:

B ö b rek  yetm ezliğ i o lan  h as ta la rd a  doz ay a rlam asın a  ilişk in  h erhang i b ir  öneri 

b ilinm em ek ted ir.

P e d iy a t r ik  p o p ü la sy o n :

U G E F A L ’in  k u llan ım ın d a  yaş sın ırlam ası yoktur. U G E F A L  k u llan ım ı v ü cu t ağ ırlığ ın a  v e  

h astan ın  d u ru m u n a bağ lıd ır.

G e r iy a t r ik  p o p ü la sy o n :

U G E F A L ’in  k u llan ım ın d a  yaş sın ırlam ası yoktur. Y e tişk in le r iç in  v erilen  po zo lo ji ve  

uy g u lam a şekli g e riy a trik  p o p ü lasy o n  iç in  de geçerlid ir.

4 .3 K o n tre n d ik a s y o n la r

U G E F A L  aşağ ıdak i d u ru m lard a  ku llan ılm am alıd ır:

•  Safra  kesesi v e /v ey a  safra  k an a lla rın ın  ak u t in flam atu v ar h asta lık larında,

•  Safra  k an a lla rın ın  tıkan ık lığ ında ,

•  S ık b iliy e r k o lik  atak ları,

•  K a ls ifiy e  safra  kesesi taşı,

•  Safra  kesesi k o n trak tilite  b ozuk luğun ,



•  U rso d eo k sik o lik  as it gibi safra  asitle rine  v ey a  U G E F A L ’in  yard ım cı m ad d ele rin d en  

herhang i b irin e  karşı aşırı duyarlılığ ı o lan  hasta la rda.

4.4 Ö ze l k u lla n ım  u y a r ı la r ı  v e  ö n le m le r i

U G E F A L  d o k to r k o n tro lü  a ltın d a  ku llan ılm alıd ır.

T edav in in  ilk  ü ç  ayında, k a rac iğ er fo n k siy o n  testleri [A ST  (S G O T ), A L T  (S G P T ) v e  y-G T ] 4 

h afta lık  ara lık la rla , daha  son ra  3 ay d a  b ir k ez  o lm ak  ü ze re  hek im  ta ra fın d an  kon tro l 

ed ilm elid ir. B u  iz lem , p rim er b iliy e r siroz iç in  tedav i ed ilen  h asta la rın  ted av iy e  y an ıt verip  

verm ey eceğ in i h ız lı b ir  şek ilde  g ö sterm ek le  b e rab e r ö ze llik le  ileri aşam alardak i h asta la rd a  

herhang i b ir  k a rac iğ er fo n k siy o n  b o zu k lu ğ u n u n  erken  teşh isin i sağ layacak tır.

İleri ev re  b iliy e r s irozun  ted av is in d e  ku llan ıld ığ ında; Ç ok  sey rek  v ak a la rd a  h ep a tik  sirozun  

d ek o m p an sasy o n u  görü leb ilir. T edav i k esild iğ in d e  k ısm en  geri döner.

K o lestero l safra  taş la rın ın  eritilm esinde:

T edav in in  ile rlem esin i d eğ e rlen d irm ek  v e  taş ların d ak i k a ls ifik asy o n u  zam an ın d a  b e lirlem ek  

iç in  safra  ta ş ın ın  b o y u tu n a  bağ lı o larak , ted av in in  b aşlam asın d an  6 -10  ay  sonra  oral 

ko lesisto g rafi ile  safra  kesesi görü lm eli; ay ak ta  v e  y a ta rak  u ltraso n o g ra fik  in ce lem e ile 

tık an ık lık  aç ısından  izlenm elid ir.

U G E F A L , safra  kesesi X -ış ın ı g ö rü n tü len m esin d e  g ö rü lem ey en  v ey a  k a ls ifiy e  safra  kesesi 

taşı olan, safra  kesesi k o n trak tilite s i b o zu k  v ey a  sık  b iliy e r k o lik  atak ları g eç iren  h asta la rd a  

ku llan ılm am alıd ır.

H astad a  ishal o rtaya  ç ık arsa  doz azaltılm alı, ishal devam  ederse  tedav i son land ırılm alıd ır. 

U G E F A L  h e r tab le tin d e  5 .00 m g  sodyum  stearil fu m ara t ih tiv a  eder. B u  durum , k o n tro llü  

sodyum  d iy e tin d e  o lan  h as ta la r iç in  göz ö nünde  bu lun d u ru lm alıd ır.

4 .5 D iğ e r  t ıb b i  ü r ü n le r  ile  e tk ile ş im le r  v e  d iğ e r  e tk ile ş im  şe k ille r i

U G E F A L , k o lestiram in  v e  ko lestip o l v ey a  alüm inyum  h id ro k sit v e /v ey a  sim ek tit (a lüm inyum  

oksit) içeren  an tias id le r ile  eş zam an lı k u llan ılm am alıd ır. Ç ü n k ü  b u  ü rü n le r b arsak ta  

u rso d eo k sik o lik  asid i b ağ la r v e  b u  n ed en le  em ilim in i v e  etk isin i engeller. E ğ e r b u  ilaç lard an  

b irin in  k u llan ılm ası gerek liy se , U G E F A L ’den en az 2 saat önce v ey a  2 saat sonra 

ku llan ılm alıd ır.

U G E F A L , sik lo sp o rin in  b a rsak tan  em ilim in i arttırab ilir. B u  yü zd en  sik lo sp o rin  tedav isi gö ren  

hasta la rın , s ik lo sp o rin  k an  sev iyeleri dok to rları ta ra fın d an  kon tro l ed ilm eli v e  g erek  g ö rü lü rse  

sik losporin  dozu  ayarlanm alıd ır.

U G E F A L  n ad ir v ak a la rd a  da  o lsa  s ip ro flo k sasin in  em ilim in i azaltab ilir.



U rso d eo k sik o lik  asid in , kalsiyum  an tagon isti n itren d ip in in  p ik  p lazm a k o n san trasy o n la rın ı 

(C maks) v e  eğri a ltın d a  k a lan  a lan ın ı (E A A ) azalttığ ı görü lm üştü r. D ap so n u n  te rap ö tik  e tk isin in  

de azalttığ ı b ild irilm iştir . B u  g ö z lem ler ile  b irlik te  in-vitro  bu lgu lar, u rso d eo k sik o lik  asid in  

sitokrom  P 4 5 0  3A  enz im lerin i in d ü k led iğ in i g ö sterse  de; k lin ik  ça lışm alar, u rso d eo k sik o lik  

asid in , s itokrom  P 4 5 0  3A  en z im lerin in  in dük lenm esi ile  ilg ili e tk ile rin in  o lm adığ ın ı 

gösterm iştir.

Ö stro jen  v e  k lo fib ra t g ib i k o lestero l d ü şü rücü  ilaç la r safra  taş la rın ın  o lu şu m u n u  

k o lay laştırab ilir v e  b u  n ed en le  safra  ta ş ın ın  e ritilm esin d e  u rso d eo k sik o lik  asid in  etk isin  yo k  

edebilir.

Ö ze l p o p ü la s y o n la ra  ilişk in  e k  b ilg ile r

E tk ileş im  ça lışm ası yap ılm am ıştır.

P e d iy a t r ik  p o p ü la s y o n

E tk ileş im  ça lışm ası yap ılm am ıştır.

4 .6 G e b e lik  v e  la k ta s y o n  

G e n e l tav s iy e

G eb elik  kategorisi B ’dir.

Ç o c u k  d o ğ u rm a  p o ta n s iy e li  b u lu n a n  k a d ın la r  /d o ğ u m  k o n tro lü  (K o n tra s e p s iy o n ) :

C insel y ö n d en  a k tif  o lan  kad ın lar, tedav i sü resince etk ili doğum  ko n tro l yön tem leri 

ku llanm alıd ırla r.

H orm onal o lm ay an  doğum  kon tro l yön tem leri v ey a  d ü şü k  doz ö stro jen  içeren  doğum  kon tro l 

ilaçları önerilir. Safra  ta ş ın ın  eritilm esi iç in  U G E F A L  alan  hasta la r, h o rm onal doğum  kontro l 

ilaçları safta  taşı o lu şu m u n u  k o lay laştırab ileceğ in d en , ho rm onal o lm ay an  etk ili b ir  doğum  

kontro l yön tem i ku llanm alısın ız .

G e b e lik  d ö n e m i

A ç ık ça  gerek li o lm ad ık ça  g eb e lik  d ö n em in d e  u rso d eo k sik o lik  asit ku llan ılm am alıd ır.

T edav iye b aşlan m ad an  ön ce  g eb e lik  söz k o n u su  o lm ad ığ ın d an  em in  o lunm alıd ır.

S ınırlı say ıda  u rso d eo k sik o lik  aside  g eb e lik te  m aru z  k a lm a o lg u ların d an  ge len  verile r, 

U G E F A L ’in  g eb e lik  ü ze rin d e  y a  da fe tü sü n /y en i doğan  çocuğun  sağlığ ı ü ze rin d e  advers 

etk ileri o lduğunu  gösterm em ek ted ir. B u g ü n e  k ad a r herhang i önem li b ir  ep id em iy o jen ik  veri 

e lde ed ilem em iştir. H ay v an la r ü ze rin d e  y ap ılan  ça lışm alar, ü rem e to k sis ite s in in  b u lu n d u ğ u n u  

g ö ste rm iş tir  (bkz. K ıs ım  5.3.). İn san la ra  y ö n e lik  po tansiyel risk  b ilin m em ek ted ir.

G ebe kad ın la ra  v erilirk en  d ikkatli o lunm alıd ır. U rso d eo k sik o lik  asid in  g eb e liğ in  ilk  ü ç  ay ında



L a k ta s y o n  d ö n e m i

U rso d eo k sik o lik  asid in  in san  sü tüy le  a tılıp  a tılm ad ığ ı b ilin m em ek ted ir. U rso d eo k sik o lik  

asid in  süt ile  a tılım ı h ay v an la r ü ze rin d e  araştırılm ıştır. E m zirm en in  du rduru lup  

d u rd u ru lm ay acağ ın a  y a  da  U G E F A L  ted av is in in  du rduru lup  /  d u rd u ru lm ay acağ ın a  /  ted av id en  

kaç ın ılıp  k aç ın ılm ay acağ ın a  ilişk in  k ara r verilirken , em zirm en in  ço cu k  aç ısından  zararı ve  

U G E F A L  ted av is in in  anne aç ısından  faydası d ikkate  alınm alıd ır.

E m zirm e  sırasında  k u llan ılm am alıd ır. E ğ e r ted av i gerek liy se , b eb ek  sü tten  kesilm elid ir.

Ü re m e  y e te n e ğ i/F e r ti l i te

U rso d eo k sik o lik  asid in  s ıçan la rd a  fe rtilite  ü ze rin d e  etk isi o lm am ış v e  n esille rin  p eri/p o st natal 

geliş im in i etk ilem em iştir. İn san la rd a  ise  ü rem e y e ten eğ i/fe rtilite  ü ze rin d e  etkisi 

b ilinm em ek ted ir.

4 .7 A ra ç  v e  m a k in e  k u lla n ım ı ü z e r in d e k i  e tk i le r

A raç v e  m ak in e  k u llan ım ı ye teneğ i ü ze rin e  o lum suz b ir  etk isi gözlenm em iştir.

4 .8 is te n m e y e n  e tk i le r

A dvers e tk ile r sis tem -o rg an  sın ıfın a  gö re  şu esasla r k u llan ıla rak  sıra land ırılm ak tad ır: çok  

y ay g ın  (>1/10), y ayg ın  (> 1 /100  ila  < 1/10), y ay g ın  o lm ayan  (> 1 /1 ,000  ila  < 1 /100), sey rek  

(> 1 /10 ,000  ila  < 1 /,1000), çok  sey rek  (< 1 /10 ,000), b ilin m ey en  (e ldek i v erile rd en  h arek etle  

tah m in  ed ilem iyor).

G a s tro in te s t in a l  h a s ta l ık la r :

Y aygın: U rso d eo k sik o lik  asit ted av is i s ıras ın d a  d ışk ıd a  y u m u şam a v e  ishal 

Ç ok  seyrek: P rim er b iliy e r siroz ted av is i sırasında, şiddetli sağ  ü s t karın  ağrısı

H e p a to -b i l ie r  h a s ta l ık la r :

Ç ok  seyrek: S afra ta ş la rın ın  k a ls ifik asy o n u  v e  d ek o m p an se  h ep a tik  siroz (ileri evredeki 

p rim er b iliy e r s irozun  tedav isi k esild ik ten  sonra  k ısm i g erilem e görü lm üştür).

D e r i  v e  d e r i  a l t ı  d o k u  h a s ta l ık la r ı :

Ç ok  seyrek: Ü rtik e r



4.9 D oz a ş ım ı v e  te d a v is i

D o z  aşım ın d a  ishal m ey d an a  geleb ilir. G en ellik le  u rso d eo k sik o lik  asid in  em ilim i doz arttık ça  

azald ığ ı için , a lınan  m ik ta rın  çoğu  dışkı ile  atılır, b u  n ed en le  doz aşım ın ın  d iğer belirtileri 

bek lenm em ek ted ir.

S pesifik  b ir  tedav isi yok tu r. İshal, sıvı v e  e lek tro lit den g esin in  y en id en  sağ lanm asıy la  

sem p to m atik  o larak  ted av i ed ilm elid ir.

5. F A R M A K O L O J İK  Ö Z E L L İ K L E R

5.1 F a rm a k o d in a m ik  ö z e llik le r

F arm ak o te rap ö tik  grup: Safra  b ileş im  v e  ak ım ın ı e tk iley en  ilaç la r 

A T C  kodu: A 05 A A  02

U rso d eo k sik o lik  asit d ü şü k  m ik ta rla rd a  in san  safrasın d a  m evcu ttu r.

A ğ ızd an  a lınan  u rso d eo k sik o lik  asit; b arsak tan  k o lestero l em ilim in i en g e lley erek  v e  safraya  

k o lestero l a tılım ın ı azaltarak , safran ın  k o leste ro lle  doym asın ı azaltır. K o leste ro l safra  taşları, 

k o lestero lü n  d ağ ılım ın a  v e  lik it k ristal o lu şu m u n a bağ lı o larak, zam an  içe risin d e  kadem eli 

o la rak  çözünür.

G üncel b ilg ile re  göre, u rso d eo k sik o lik  asid in  h ep a tik  v e  k o lesta tik  h asta lık lard ak i etk isin in  

lipofilik , de terjan  benzeri v e  to k s ik  öze llik tek i safra  as itle rin in  yerin i h id ro filik , sito -p ro tek tif, 

n o n -to k sik  u rso d eo k sik o lik  asid in  alm ası, h ep a to sitle rin  sa lg ılam a k ap asite le rin in  artm ası ve  

im m ü n o lo jik  düzen ley ic i sü reç ler say esin d e  o ld u ğ u  düşünü lm ek ted ir.

5 .2 F a rm a k o k in e t ik  ö z e llik le r  

G e n e l ö z e llik le r

E m ilim :

O ral a lınan  u rso d eo k sik o lik  asit je ju n u m d an  v e  ileum un  ü s t k ısm ın d an  p a s if  tran sp o rt ile 

term inal ileu m d an  ise  a k tif  tran sp o rt ile  h ız la  em ilir. E m ilim , g en e llik le  u y g u lan an  dozun  %  

60-80 'i o ran ındad ır. K arac iğ e rd en  ilk  geç iş  k lerensi %  6 0 'a  yakındır.

D ağılım :

E m ilim d en  so n ra  safra  as id in in  h em en  h em en  hepsi g lis in  v e  tau rin  am ino  asid i ile  

k arac iğ erd e  k o n ju g e  ed ilir v e  safra  ile  atılır.

G ü n lü k  d o za  v e  a ltta  y a tan  k arac iğ er b o zu k lu ğ u n a  v ey a  k arac iğ erin  d u ru m u n a bağlı o larak  

safrada, daha  h id ro filik  o lan  u rso d eo k sik o lik  asit b irik ir. A ynı zam anda, d iğ er dah a  lip o filik  

o lan  safra  as itlerinde de re la tif  b ir  düşüş gözlenm iştir.



B iyo transfo rm asyon :

U rso d eo k sik o lik  asit, b a rsak  b ak te rile rin in  etk isi ile  k ısm i y ık ım a  u ğ ray arak  v e  7 -k e to lito k o lik  

asit v e  lito k o lik  aside  dönüşür. L ito k o lik  asit k a rac iğ er iç in  to k s ik  b ir  asit o lup, bazı hayvan  

tü rle rin d e  k arac iğ er p aren k im  h asa rın a  n eden  olur. İn san d a  lito k o lik  asid in  sadece çok  az b ir 

k ısm ı em ilir v e  önce k arac iğ erd e  sü lfa tlanarak , d e to k sifiy e  edilir.

E lim inasyon :

Safra ile  v e  sonuç o larak  d ışk ıy la  atılır.

U rso d eo k sik o lik  asid in  b iy o lo jik  yarı ö m rü  3.5 ila  5.8 g ün  arasındad ır.

5 .3 K lin ik  ö n ces i g ü v e n lilik  v e r ile r i

a) A k u t to k sisite

H ay v an lard ak i ak u t to k s isite  ça lışm aları herhang i b ir  to k s ik  h asa r gösterm em iştir.

b ) K ro n ik  to k sisite

M ay m u n la r ü ze rin d e  y ap ılan  sub k ro n ik  to k s isite  ça lışm aları; y ü k sek  doz v erilen  g rup larda, 

fonksiyonel değ işik lik le ri (k a rac iğ e r enzim  d eğ iş ik lik le ri) v e  safra  kanalı p ro liferasyonu , 

in flam atu v ar od ak  v e  h ep a to se lü le r n ek ro z  gibi m o rfo lo jik  değ işik lik le ri içeren  h ep a to to k sik  

etki o lu ştu ğ u n u  gösterm iştir. B u  to k s ik  e tk ilerin  p ek  çoğu, u rso d eo k sik o lik  asit m etabo liti 

o lan  lito k o lik  aside  bağ lanab ilir. L ito k o lik  asit m aym unlarda , in san la rd an  fark lı o larak  

d e toksifiye  ed ilem ez. K lin ik  tecrübeler, tan ım lan an  h ep a to to k sik  e tk ilerin , in san la rd a  önem  

taşım ad ığ ın ı gösterm iştir.

c) K arsin o jen is ite  v e  m u ta jen ik  po tansiyel

F are  v e  s ıçan la r ü ze rin d e  y ap ılan  uzu n  dönem li ça lışm alar, u rso d eo k sik o lik  asid in  

k ars in o jen ik  p o tansiyeli ile  ilg ili b ir  k an ıt o rtaya  ç ıkarm am ıştır.

U rso d eo k sik o lik  asit ile  y ap ılan  in-vitro  v e  in-vivo  g en e tik  to k sik o lo ji testleri negatiftir.

d) Ü rem e toksisitesi

S ıçan lar ü ze rin d e  y ap ılan  ça lışm alar, kg  v ü cu t ağ ırlığ ı b aş ın a  2 .000  m g  u rso d eo k sik o lik  asit 

dozu n d an  son ra  k u y ru k  ap laz isi m ey d an a  gelm iştir. T avşan larda, em b riy o to k sik  e tk ile r (kg 

v ü cu t ağ ırlığ ı b aş ın a  100 m g ’lık  d ozundan) o lm asın a  rağm en , h erhang i b ir  te ra to jen ik  etki 

bu lu n m am ıştır. U rso d eo k sik o lik  asid in , s ıçan la rda  fe rtilite  ü ze rin e  etk isi o lm am ış ve  

u rso d eo k sik o lik  asit doğum  öncesi v ey a  son rasındak i dö lün  geliş im in i e tk ilem em iştir.



6. F A R M A S Ö T İK  Ö Z E L L İ K L E R

6.1 Y a rd ım c ı  m a d d e le r in  lis te s i

M ik ro k ris ta lin  selü loz 

S tarch  1500 

P V P  K 30  

D e iy o n ize  su 

A erosil 200

Sodyum  stearil fu m ara t 

O padry  03B 28796  B ey az

6.2 G e ç im s iz lik le r

B ilin en  geç im siz liğ i yoktur.

6 .3 R a f  ö m rü

24 ay

6.4 S a k la m a y a  y ö n e lik  özel te d b i r le r

2 5 °C ’nin  a ltın d a  oda  s ıcak lığ ın d a  sak lay ın ız.

6 .5 A m b a la j ın  n ite liğ i v e  iç e r iğ i

U rso d eo k sik o lik  asit film  kap lı tab le tler, ü ze rin e  son  k u llan m a tarih i v e  seri no  basılm ış, 

şe ffa f  P V C /P E /P V d C -A lu  fo ly o la rd a  am bala jlan ır.

6 .6 B e şe r i  t ıb b i  ü rü n d e n  a r t a  k a la n  m a d d e le r in  im h a s ı v e  d iğ e r  özel ö n le m le r

K u llan ılm am ış  o lan  ü rü n le r y a  da a tık  m ate ry a lle r “ T ıbbi a tık ların  k o n tro lü  y ö n e tm eliğ i” ve  

“A m balaj v e  A m b ala j A tık ların ın  K o n tro lü  Y ö n e tm eliğ i”ne u y g u n  o larak  im h a  ed ilm elid ir.

7. R U H S A T  S A H İB İ

C O N S E N T İS  İL A Ç  SA N . V E  TİC . L TD . ŞTİ.
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