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KULLANMA TALIMATI

URSOFALK® 250 mg/S ml siispansiyon
Agizdan ahnir.

o Etkin madde: Her bir 5 m! (1 kap Slgege esdeger) siispansiyon etkin madde olarak 250 mg
ursodeoksikolik astt icerir.

o Yardimct madde(ler): Benzoik asit, sitrik asit, gliserol, mikrokristalin seliiloz, karmeloz
sodyum, sodyum kloriir, sodyum sitrat, sodyumn siklamat, propilen glikol, saf su, ksilitol ve
limon aromasi.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

o  Bu kullanma talimatimi saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivac duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builac kigisel olarak sizin icin regete edilmigstir, bagkalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamm: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. URSOFALK® nedir ve ne icin kullantlir?

URSOFALK®1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
URSOFALK® nasi kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. URSOFALK®'in saklanmas:

Bashiklan yer almaktadir.
1. URSOFALK® nedir ve ne icin kullanihir?
« URSOFALK®, beyaz renkte, limon kokulu homojen siispansivondur.

« URSOFALK®, her bir 5 mI’lik slispansiyonda (1 kap 6l¢ege esdeger) etkin madde olarak
250 mg ursodeoksikolik asit icerir.

=  URSOFALK®, 300 ml’lik siselerde takdim edilir.

. URSOFALK®1n etkin maddesi olan ursodeoksikolik asit, dogal olarak iiretilen bir safra
asidi olup, insan safrasinda az miktarda bulunur.

- URSOFALK®, “Safra bilesim ve akimm etkileyen ilaglar” olarak adlandinlan ve
“gastrointestinal” grubuna dahil bir ilagtir.




URSOFALK® agapidaki hastaliklann tedavisinde kullanilir;

- Dekompanse karaciger sirozunun (Karaciger fonksiyon bozuklugunun viicut tarafindan
telafi edilemedigi evredeki yaygin uzun siireli karaciger hastahifi) bulunmadigi durumlarda,
primer biliyer sirozun (PBS; safra kanallari hastalifina bagh gelisen karaciper sirozu)
belirtilerine yonelik tedavisi igin,

- Safra ta; bulunmasina ragmen, safra kesesi fonksiyonlarinin devam ettigi hastalarda, ¢ap1
15 mm’den kiiciik ve X-1i;1mm gorintiilerinde golgeli olmayan kolesterol safra taglarinin
eritilmesinde kullanilir.

2. URSOFALK®1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
URSOFALK®"1 asafidaki durumiarda KULLANMAYINIZ

Eger;

» Ursodeoksikolik asit gibi safra asitlerine veya URSOFALK® 1n herhangi bir bilesenine karg1
asir1 duyarliligimz varsa,

- Safra kesenizde veya safra kanallarinizda ani baglangigh iltihaplanma varsa,

+ Safra kanallarimzda tikaniklik varsa (ana safra kanali veya safra kesesi kanalimin tikaniklign)

« Karnimzin iist tarafinda sik olarak kramp benzeri agrilar (sik biliyer kolik) bulunuyorsa,

« Doktorunuz kalsifiye (kire¢lenme) safra kesesi tagimz oldugunu sdylediyse,

« Safra kesenizin kasilabilme yeteneginde bozukluk (safra kesesine ait kas liflerinin kasilma
kuvveti ve luzi ile ilgili bozukluk) varsa.

URSOFALK®*) asagrdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
URSOFALK?®, t1bbi gozetim altinda kullaniimalidir.

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

Hastada ishal ortaya ¢ikarsa doz azalulmah, ishal devam ederse tedavi sonlandirilmaldir.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
damgimiz.

URSOFALK®in yiyecek ve icecek ile kullamimas:

URSOFALK® 1n yiyecek ve igecekler iizerine herhangi bir etkisi bilinmemektedir.
Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.,

Insaniarda, 6zellikle hamileligin ilk ii¢ ayinda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, hamilelifin erken ddnemlerinde teratojenik
(dogumsal olugum bozukluklarina neden olan etken) etkiler goriilebilecegini gdstermistir.

Doktorunuz ¢ok gerekli oldugunu gérmedikge, hamilelik sirasinda size URSOFALK®"
vermeyecektir. Hamile olmasamz dahi, bu olasilifi doktorunuza damsmalisimz. Cocuk




dogurma potansiyeli olan kadinlar, tedavi siiresince etkili dogum kontrol yéntemleri
kullanmahdir. Hormonal olmayan dogum kontrol yontemleri veya diigikk doz strojen igeren
dogum kontrol ilaglan 6nerilir. Safra tagimzin eritilmesi igin URSOFALK® aliyorsamz,
hormonal dogum kontrol ilaglan safra tasi olusumunu kolaylagtirabildiginden, hormonal
olmayan etkili bir dogum kontrol yéntemi kullanmalisimz.

Doktorunuz URSOFALK® ile tedaviye baslamadan 6nce hamile olmadigimzdan emin
olmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
damginiz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damginiz.
Eger emziriyorsamz, URSOFALK® kullanmayimiz.

URSOFALK®m etkin maddesi ursodeoksikolik asidin anne siitiine gecip gecmedigi
bilinmemektedir. Eger URSOFALK?® ile tedavisi gerekliyse, emzirme kesilmelidir.

Arag¢ ve makine kullanimi

URSOFALK®in arag ve makine kullammi iizerine herhangi bir olumsuz etkisi
gbzlenmemistir.

URSOFALK®'in iceriginde bulunan bazi yardime: maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

URSOFALK®, her bir kap &lgekte (5 ml’ye esdeger) 0.50 mmol (11.39 mg) sodyum igerir. Bu
durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in géz 6niinde bulundurulmalidir.

URSOFALK®, her bir kap o6lcekte (5 ml’ye esdeger) 0.01 g gliserol igerir. Bu deger, esik
degerin (10 g/doz) altinda oldugundan herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

URSOFALK®, her bir kap odlgekte (5 ml’ye esdeger) 0,032 g ksilitol igerir. Bu deger, esik
degerin (10 g/doz) altinda oldufundan herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

URSOFALK®, her bir kap Slgekte (5 ml’ye esdeger) 0,001 g propilen glikol igerir. Bu deger,

esik degerin (yetigkinler igin 400 mg/kg) altinda olduundan herhangi bir olumsuz etki
beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Bazi ilaglarla birlikte alindiginda, etkileri degisebilir:
URSOFALK® alindifinda asagidaki ilaglann etkilerinde azalma olasidir:

- Kolestiramin ve kolestipol (kandaki yaglan disiiriicii) veya alfiminyum hidroksit ve/veya
simektit (alliiminyum oksit) igeren antiasidler (mide asidini baglayan ilaglar). Eger bu




ilaglardan birinin kullanilmas: gerekliyse, URSOFALK®’tan en az 2 saat dnce veya 2 saat
sonra kullamlmalidir.

- Siprofloksasin (bir antibiyotik) ve dapson (ciizzam tedavisinde kullamlan bir antibiyotik),
nitrendipin (yiiksek kan basinci tedavisinde kullamlan bir ilag) ve benzer yolla metabolize
olan diger ilaglar. Doktorunuz gerekli gériiyorsa, bu ilaglarin dozunu degistirebilir.

URSOFALK® alindiginda agagidaki ilaglarin etkilerinde artma olasidir:

- Siklosporin (bagisiklik sisteminin aktivitesini azaltan bir ilag): Eger siklosporin tedavisi
goriiyorsaniz, siklosporin kan seviyeleriniz doktorunuz tarafindan kontrol edilmeli ve gerek
goriiliirse siklosporin dozu ayarlanmalidir.

Safra kesesi tagiizin erimesi igin URSOFALK® kullaniyorsamz veya dstrojen igeren ilaglar
(“dogum kontrol ilac1™ gibi) veya klofibrat gibi kolesterol seviyenizi diisiiren belirli ilaglar
altyorsamz, doktorunuza damginiz. Bu ilaglar, safra kesesi taglarimizin olusumunu artirabilir
ve taglann eritilmesinde ursodeoksikolik asidin etkilerini yok edebilir.

URSOFALK?® ile siirdiiriilecek bir tedavi yine de sizin igin uygun olabilir. Bu gibi durumlarda
doktorunuz sizin igin en dogru tedaviye karar verecektir.

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandniz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. URSOFALK® nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg@ i¢in talimatlar:

- URSOFALK™1 her zaman doktorunuzun size soyledigi sekilde kullammz. Ilaci nasil
kullanacaginizdan emin degilseniz doktorunuza damsimz.

Kolesterol safra taslarinin eritilmesinde:

Her kg viicut agirlif igin glinde yaklagik 10 mg ursodeoksikolik aside esdeger olarak:

Vikcut agirhg (kg) Kap 6lcek* Doz (ml)
5-7kg 71 1.25
8§-12kg Ly 2.50
13-18kg ASASA 3.75
19-25kg 1 5.00
26 -35kg 1% 7.50
36-50kg 2 10.00
51-65kg 2% 12.50
66 —80 kg 3 15.00
81-100kg 4 20.00
100 kg lizerinde 5 25.00

* 1 kap dlgek (5 ml oral siispansiyona egdeger) 250 mg ursodeoksikolik asit igerir.

4




Kolesterol safra taglarinin erimesi igin genellikle 6 ay ile 24 ay arasinda siireye ihtiyag vardir.
Eger 12 aylik tedaviyi takiben, safra tasi biiyiikliigiinde bir azalma olmamis ise, tedavi
kesilmelidir.

6 aylik aralarla, doktorunuz tedavinin basanisim kontrol etmelidir. Her kontrolde, bir 6ncekine
kiyasla taglarda kalsifikasyon (kireglenme) olup olmadifina bakilmali, eger kalsifikasyon varsa
tedavi sonlandinlmalidir.

URSOFALK®1 gece yatmadan Once iginiz.

Primer biliyer sirozun (safra kanallarinin uzun siireli hastaligina bagh gelisen karaciger
sirozu) belirtilerine ydnelik tedavisinde:

ilk ¢ aylik tedavide, URSOFALK®1 giin boyunca sabah, 8gle ve aksam olmak iizere
boliinmiis dozlar seklinde almalisimz. Karacier fonksiyonlan iyilestifinde, giinliik doz
aksamlar bir defada alinabilir.

Viicut Kap dlgek*
agirhd (kg) Ik3 ay Sonrasi
Sabah Ogle Aksam Aksam
(giinde 1 kez)
8§11 - 1/4 1/4 1/2
1215 1/4 1/4 1/4 3/4
16-19 1/2 - 1/2 1
20-23 1/4 172 172 1%
24 —27 1/2 172 1/2 1%
28 - 31 1/4 172 1 1%
32-39 1/2 1/2 1 2
40 — 47 1/2 1 1 2%s
48 — 62 1 1 1 3
63 ~ 80 1 1 2 4
81-95 1 2 2 5
96115 2 2 2 6
115 kg iizerinde 2 2 3 7

* 1 kap dlgek (5 ml oral siispansiyona egsdeger) 250 mg ursodeoksikolik asit igerir.
Primer biliyer siroz vakalarinda URSOFALK® kullanimu igin bir siire kisitlamasi yoktur,

Primer biliyer sirozlu hastalarda, tedavi baglangicinda hastahigin belirtilerinde (kasint: v.b gibi
seyrek olarak kotiilesme goriilebilir. Boyle bir durum meydana gelir ise URSOFALK
tedavisine giinliik doz azaltilarak devam edilir ve her hafta giinliik doz ilgili tabloda 6nerilen
doza ¢ikilana kadar arttirilir.




Uygulama yolu ve metodu:

- URSOFALK® sadece agizdan kullanim igindir.

- Her zaman kullanmadan 6nce ¢ok iyi bir sekilde siseyi ¢alkalayimz.
- Siseyi agmak igin kapag: sikica bastirip sola dogru ¢eviriniz.

- URSOFALK®"1 diizenli kullanmiz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimu:

URSOFALK® kullamm: igin bir yag kisitlamasi yoktur. URSOFALK® kullanim viicut
agirth@ma ve hastanin durumuna baghdir.

Yashlarda kullanim:

URSOFALK® kullanimi igin bir yas kisitlamast yoktur. URSOFALK® kullanim: viicut
agirligina ve hastamn durumuna baghdir.

Ozel kullamm durumlar::

Karaciger yetmezligi:

“Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig) igin talimatlar” boliimiinde yer alan primer biliyer
sirozun (PBS; safra kanallarimin hastalifina bagh gelisen karaciger sirozu) semptomatik
tedavisi ile ilgili dozaj dnerilerine bakimz.

Bibrek yetmezligi:

Ozel kullammi yoktur.

Eger URSOFALK® 'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla URSOFALK® kullandiysaniz

URSOFALK® 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Doz agimi durumunda ishal goriilebilir. Eger ishal devam ederse, doktorunuzu bilgilendirin
¢linkili dozun azaltilmasi gereklidir.

Ishaliniz kétiiye giderse, sivi ve elektrolit dengesinin yeniden saglanmasi amaciyla yeterhi
miktarda s1v1 igtiginize emin olunuz.




URSOFALK®" kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Normal ilag dozu ile tedaviye devam ediniz.

URSOFALK?Y ile tedavi sonlandirildigindaki olugabilecek etkiler

URSOFALK® tedavisini kesecekseniz veya erken sonlandiracaksaniz mutlaka doktorunuza
danisiniz.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi URSOFALK®n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir,

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

- Diskinin yumusamasi veya ishal
Cok seyrek (10.000 hastanin birinden az goriilebilir) giriilen yan etkiler

- Primer biliyer siroz tedavisi sirasinda: giddetli iist-sag taraf karin agrisi, karaciger sirozunun
siddetle kotiilesmesi (dekompansasyonu); tedavi sonlandiktan sonra kismen geriler.

- Safra taglannmn kireclenmesi (kalsifikasyonu),
- Kurdesen (iirtiker).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsamz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. URSOFALK®’1n saklanmasi

URSOFALK® "t ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Agilan sige, 4 ay igerisinde tiiketilmelidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Sisedeki son kullanma tarihinden sonra URSOFALK® "1 kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullnmadiginiz URSOFALK™ 't sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.
Bu konuda eczacimiza damginiz.
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