KULLANMA TALIMATI

URSOVEF 500 mg film tablet

Agizdan ahmr.

e Etkin madde:

Her film tablet 500 mg ursodeoksikolik asit (Tavuk safrasindan elde edilen Ursodeoksikolik
asit) icerir.

e Yardimc: maddeler:

Povidon K30 (E 1201), mikrokristalin seltiloz (E 460), krospovidon (E 468), talk (E 553b),
magnezyum stearat (E 470b), Opadry Il White 85F18422 (Polivinil alkol (E 1203), Polietilen
glikol (Makrogol) (E 1521), Titanyum dioksit (E 171), Talk (E 553b)).

Bu ilact kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatin: saklay:niz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa lltfen doktorunuza veya eczaciniza dansiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalar:na vermeyiniz.

Bu ilacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilac: kullandiginiz:
sOyleyiniz.

e Bu talimatta yaz:lanlara aynen uyunuz. /la¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda yiiksek
veya dusuk doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. URSOVEF nedir ve ne i¢in kullanalir?

2. URSOVEF’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. URSOVEF nasil kullaniir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. URSOVEF’in saklanmasz

Bashklan yer almaktadar.

1. URSOVEF nedir ve ne i¢in kullanihr?
URSOVEF, beyaz, oblong, bikonveks film tablettir. Her bir kutu 60 veya 100 tablet icerir.
URSOVEF’in etkin maddesi olan ursodeoksikolik asit (Tavuk safrasindan elde edilen
Ursodeoksikolik asit), dogal olarak Uretilen bir safra asidi olup, insan safrasinda az miktarda
bulunur.
URSOVEF, “Safra bilesim ve akmmmi etkileyen ilaclar” diye adlandirilan ve
“gastrointestinal” grubuna dahil bir ilagtir.
URSOVEF, asagidaki hastaliklarin tedavisinde kullanilir:

e Dekompanse karaciger sirozunun olmadig: durumlarda primer biliyer sirozun (primer

biliyer kolanjit) tedavisinde,
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e Safra tas1 bulunmasina ragmen, safra kesesi fonksiyonlarinin devam ettigi hastalarda,
capt 15 mm’den kiglk ve X-igmi gordntilerinde golgeli olmayan (radiolucent)
kolesterol safra taglarmnin eritilmesinde,

o Karaciger nakli yapilmis hastalarda safra tasi/kolestaz profilaksisinde,

e Gebeligin intrahepatik kolestazinda,

o Kistik fibroz ile iliskili hepatobiliyer hastaliklarin tedavisinde endikedir.

2. URSOVEF’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

URSOVEF’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger;

e Ursodeoksikolik asit gibi safra asitlerine veya URSOVEF’in herhangi bir bilesenine karsi
asir1 duyarlhiliginiz varsa,

o Safra kesenizde veya safra kanallarmizda ani baslangicl iltihaplanma varsa,

e Safra kanallarmizda tikaniklik varsa (ana safra kanali veya safra kesesi kanalinin
tikanikligy),

e Karnmnizin Ust tarafindan sik olarak kramp benzeri agrilar (biliyer kolik) bulunuyorsa,

e Doktorunuz kalsifiye (kireclenmis) safra kesesi tasiniz oldugunu soylediyse,

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

URSOVEF’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

URSOVEF doktor kontroli altinda kullaniimalidir.

Doktorunuz tedavinin ilk 3 ayinda, karaciger fonksiyon testlerini 4 haftalik araliklarla duzenli
olarak kontrol edecektir. Bu slireden sonra, 3 aylk araliklarla izleyecektir.

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

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lutfen
doktorunuza danisin.

URSOVEF’in yiyecek ve igecek ile kullaniimasi
URSOVEF’in yiyecek ve icecekler Uzerine herhangi bir etkisi bilinmemektedir.

Hamilelik

Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Insanlarda hamileligin ilk tic ayinda kullamma iliskin yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar
Uzerinde yapilan calismalar, hamileligin erken donemlerinde teratojenik (dogumsal olusum
bozukluklarina neden olan etken) etkiler gorilebilecegini gostermistir.

Doktorunuz ¢ok gerekli gormedikce, hamilelik sirasinda size URSOVEF’i vermeyecektir.
Hamile olmasaniz dahi, bu olasilig1 doktorunuza danismahisiniz. Cocuk dogurma potansiyeli
olan kadinlar, tedavi stresince etkili dogum kontrol yontemleri kullanmahdirlar. Hormonal
olmayan dogum kontrol yontemleri veya disiuk doz 6strojen igeren dogum kontrol ilaglar
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Onerilir. Safra tasmizin eritilmesi icin URSOVEF aliyorsaniz, hormonal dogum kontrol
ilaglar1 safta tasi olusumunu kolaylastirabileceginden, hormonal olmayan etkili bir dogum
kontrol yontemi kullanmalisiniz.

Doktorunuz URSOVEF ile tedaviye baslamadan 6nce hamile olmadiginizdan emin olmalidir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisimiz.

Emzirme

Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz, URSOVEF’i kullanmayiniz.

URSOVEF’in etkin maddesi ursodeoksikolik asidin anne sutline gegip ge¢cmedigi
bilinmemektedir. Eger URSOVEF tedavisi gerekliyse, emzirme kesilmelidir.

Arag ve makine kullanimi
URSOVEF’in ara¢ ve makine kullanimi Gzerine herhangi bir olumsuz etkisi gozlenmemistir.

URSOVEF’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
URSOVEF bilesiminde uyar: gerektiren yardimc: madde bulunmamaktadir.

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

URSOVEF alindiginda asagidaki ilaglarin etkilerinde azalma olasidir:

o Kolestiramin ve kolestipol (kandaki yaglar: disdrlct) veya aliminyum hidroksit ve/veya
simektit (aliminyum oksit) iceren antiasidler (mide asidini baglayan ilaclar). Eger bu
ilaglardan herhangi birinin kullanilmas: gerekliyse, URSOVEF’den en az 2 saat 6nce veya 2
saat sonra kullanilmalhidar.

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

URSOVEF alindiginda asagidaki ilaglarin etkilerinde artma olasidar:

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

Safra kesesi tasmizin erimesi icin URSOVEF kullaniyorsaniz veya 0Ostrojen igeren ilaclar
(“dogum kontrol ilac1” gibi) veya klofibrat gibi kolesterol seviyenizi distren belirli ilaglar:
aliyorsaniz, doktorunuza danisiniz. Bu ilaglar, safra kesesi taslarinizin olusumunu arttirabilir
ve taslarin eritilmesinde ursodeoksikolik asidin etkilerini yok edebilir.
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Eger receteli ya da regetesiz bir ilac: su anda kullanzyorsaniz veya son zamanlarda
kulland:n:z ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakk:nda bilgi veriniz.

3. URSOVEF nasil kullanlir?

Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

URSOVEF’i her zaman doktorunuzun size soyledigi sekilde kullaniniz. Ilaci nasil
kullanacagmizdan emin degilseniz doktorunuza danisiniz.

e Primer biliyer sirozun (PBS) tedavisinde:

Gunluk dozaj 14+2 mg ursodeoksikolik asit/kg (viicut agirhgi) (2-4 esit bolinmus dozlarda)

o Kolesterol safra taslarinin eritilmesinde:

10 mg/kg/gin ursodeoksikolik asit (2-4 esit bolinmis dozlarda)

o Karaciger nakli yapilmis hastalarda safra tasi/kolestaz profilaksisinde:

10-15 mg/kg/glin (2-4 esit bolinmus dozlarda)

e Gebeligin intrahepatik kolestazinda:

10-20 mg/kg/glin (2-4 esit bolinmus dozlarda)

o Kistik fibroz ile iligkili hepatobiliyer hastaliklarin tedavisinde:

6 yas Uzeri cocuklar ve eriskinlerde 20 mg/kg/gun (2-3 esit bolinmis dozlarda) gerektiginde
30 mg/kg/gun’e cikartilabilir.

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

- Yutma zorlugu olan hastalarda stispansiyon formu kullanilabilir.

Uygulama yolu ve metodu
Agizdan ahnir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

URSOVEF kullanimi i¢in bir yas kisitlamas: yoktur. URSOVEF kullanimi viicut agirligina ve
hastanin durumuna baglidir.

Yashlarda kullanim:

URSOVEF kullanimi i¢in bir yas kisitlamas: yoktur. URSOVEF kullanimi viicut agirligina ve
hastanin durumuna baglidir.

Ozel kullamm durumlan

Karaciger yetmezligi:

“Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig: igin talimatlar” boliminde yer alan Primer biliyer
sirozun (PBS; safra kanallarzin uzun sireli hastaligina bagl: gelisen karaciger sirozu)
semptomatik tedavisi ile ilgili dozaj dnerilerine bakiniz.

Bobrek yetmezligi:

Ozel kullanimi yoktur.
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Eger URSOVEF’in etkisinin ¢ok glcli veya zay:f olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmz gerekenden daha fazla URSOVEF kullandiysamz

URSOVEF’ten kullanman:z gerekenden fazlasin: kullanmussaniz bir doktor veya eczac: ile
konusunuz.

Doz asimi durumunda ishal gorulebilir. Eger ishal devam ederse, doktorunuzu bilgilendirin
cunki dozun azaltilmasi gereklidir.

Ishaliniz kotuye giderse, sivi ve elektrolit dengesinin yeniden saglanmas: amaciyla yeterli
miktarda siv1 igtiginize emin olunuz.

URSOVEF’i kullanmayr unutursamz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almay:niz.
Normal ilag dozu ile tedaviye devam ediniz.

URSOVEEF ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
URSOVEF tedavisini kesecekseniz veya erken sonlandiracaksaniz mutlaka doktorunuza
daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi URSOVEF’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goralebilir) gortlen
yan etkiler
— Digkinin yumusamasi, gevsemesi veya ishal.

Cok seyrek (10.000 hastanin birinden az gorulebilir) gorulen yan etkiler

— Primer biliyer siroz tedavisi swrasinda: Siddetli sag Ust taraf karin agrisi, karaciger
sirozunun siddetli kotulesmesi (dekompansasyonu) tedavi sonlandiktan sonra kismen geriler.
— Safra taslarinin kireglenmesi (kalsifikasyonu),

— Kurdesen (lrtiker)

Eger bu kullanma talimat:nda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi

5/6



(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksniz.

5. URSOVEF’in saklanmasi
URSOVEF’i ¢cocuklar:n goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalaj:nda saklayin:z.

25°C’nin altindaki oda sicakhginda saklayniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra URSOVEF’i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi ge¢cmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Vefa ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.

Beylikduzi OSB Mah. Mermerciler San. Sit. 2. Cadde No:3
Beylikdiizil/istanbul/Tiirkiye

Telefon: (0212) 438 70 85

Faks :(0212) 438 70 87

Uretim yeri:
Vefa ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.
Beylikdiizil/istanbul/Tiirkiye

Bu kullanma talimat: .../.../... tarihinde onaylanmuszr.
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