KULLANMA TALIMATI

URSOGEP 250 mg kapsul
Agizdan alinir.

« Etkin madde: Her bir kapsil, etkin madde olarak 250 mg uisodeoksikolik asit igerir.

« Yardimci madde(ler): Prejelatinize nisasta, mikiokristalin seliiloz PH 101, kolloidal
silikon dioksit, magnezyum stearat ve No:0 pembe opak kapakli, kahverengi seffaf
govdeli seit jelatin kapsul ( karamel, azoiubin, patent bliie V ve titanyum dioksit)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cunku sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bii kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

*Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diislik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. URSOGEP nedir ve ne icin kullantlir?

2. URSOGEP’i kullanmadan &énce dikkat edilmesi gerekenler
3. URSOGEP nasil kullanihir?

4. Olastyan etkiler nelerdir?

5. URSOGEP’in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. URSOGEP nedir ve ne igin kullanitlir?

URSOGEP. No:0 pembe opak kapakli, kahverengi seffaf govdeli sertjelatin kapsuldir.
100 kapsullik ambalajlarda bulunur.

URSOGEP'in etkin maddesi olan uisodeoksikolik asit, dodal olarak Uretilen bir safra asidi
olup, insan safrasinda az miktarda bulunur.

URSOGEP. *“Safra bilesim ve akimini etkileyen ilaclar” diye adlandirilan ve
“gastrointestinal” gruba dahil bir ilactir.



URSOGEP asagidaki hastaliklarin tedavisinde kullantlir.

- Saha tasiI bulunmasina ragmen safra kesesi fonksiyonlarinin devam ettigi hastalarda, ¢api 15
mm'den kicuk, i1adyoopak olmayan (X-isminda go6riilmeyen) kolesterol safra taslarinin
eritilmesinde,

- Safra asitlerinin geri kacisindan kaynaklanan mide i¢ ylzeyinin iltihaplanmasi (alkalen reflu
gastrit) tedavisinde,

- Dekolnpanse karaciger sirozunun (karaciger fonksiyon bozuklugunun vicut tarafindan telafi
edilemedigi evredeki yaygin uzun sureli karaciger hastaligi) bulunmadigi durumlarda, prinier
biliyer sirozun (PBS: saha kanallari hastaligina bagh gelisen karaciger sirozu) belirtilerine
yoOnelik tedavisinde kullanilir.

2. URSOGEP’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ITRSOGEP’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger;

- Ursodeoksikolik asit gibi safra asitlerine veya URSOGEP hil herhangi bir bilesenine
karsi asiri duyarlihginiz varsa,
Saha kesenizde veya saha kanallarinizda ani iltihaplanma varsa,
Saha kanallarinizda tikaniklik varsa (ana saha kanali veya safra kesesi kanalinin
tikanikhgn)

- Karnimnizin Ust tarafindan sik olarak kramp benzeri agrilar (biliyer kolik) bulunuyorsa,

- Doktorunuz kalsifiye (kireclenmis) safra kesesi tasiniz oldugunu soylediyse.
Saha keseniz gerektigi gibi kasilamiyorsa (safra kesesine ait kas liflerinin kasilina
kuvveti ve hizi ile ilgili bozukluk varsa).

URSOGEP’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.
URSOGEP doktor kontrolU altinda kullaniimalidir.

Doktonmuz-tedavinin ilk 3 ayinda, karaciger fonksiyon testleri 4 haftalik araliklarla dizenli
olarak kontrol edilecektir. Bu slireden soma, 3 aylik araliklarla izleyecektir.

Eder hastada ishal ortaya cikarsa en kisa slrede doktoramiza bildiriniz. Tedavi dozunun
azaltilmasi, ishal devam ederse kesilmesi gerekebilir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecerliyse litfen
doktoramiza danisin.

URSOGEP’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
URSOGEP’in yiyecek ve igcecekler tizerine herhangi bir etkisi bilinmemektedir.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



insanlarda hamileligin ilk ii¢c ayinda kullanima iliskin yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar
uzerinde yapilan ¢alismalar, hamileligin erken dénemlerinde teratojenik (dogumsal olusum
bozukluklarina neden olan etken) etkiler gorulebilecegdini gostermistir.

Doktorutiuz ¢ok gerekli oldugunu goimedikce, hamilelik sirasinda size URSOGEP’i
vermeyecektir. Hamile olmasaniz daln. bu olasih§lr doktorunuza danismaksiniz. Cocuk
doginma potansiyeli olan kadinlar, tedavi siresince etkili dogmin kontrol yodntemleri
kullanmalidirlar. Hontional olmayan doguiin kontrol yontemleri veya dusik doz &strojen
iceren dogum kontrol ilaglari dnerilir. Safra tasinizin eritilmesi icin URSOGEP aliyorsaniz,
hontional dognin kontrol ilaglari safra tasi olusumunu kolaylastnabildigmden, honiional
olmayan etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz.

Doktorunuz URSOGEP ile tedaviye baslamadan énce hamile olmadiginizdan eniin olmahdir.

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

Emzirme
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eder emziriyorsaniz. URSOGEP’i kullanmayiniz.

URSOGEP’in etkin maddesi ursodeoksikolik asidin anne siutline gecip gec¢medigi
bilinmemektedir. Eger URSOGEP tedavisi gerekliyse, emzirme kesilmelidir.

Arac ve makine kullanimi
URSOGEP’in ara¢ ve makine kullanimi Gzerine herhangi bir olumsuz etkisi gézlenmemistir.

URSOGEP’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
URSOGEP’in boyar madde olarak icerdigi azonibin alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

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

URSOGEP alindiginda asagidaki ilaglarin etkilerinde azalma olasidir:

- Kolestiramiil ve kolestipol (kandaki yaglari disuruci) veya aluminyum hidroksit ve/veya
simektit (aliminyum oksit) iceren arntasidler (mide asidini baglayan ilaclar). Eger bu
ilaclardan birinin kullaniimasi gerekliyse, URSOGEP’tell en az 2 saat dnce veya 2 saat
sonra kullaniimahdir.

Siprofloksasin (bir antibiyotik) ve dapso (ctzzan tedavisinde kullanilan bir antibiyotik),
nitrendipin (yiksek kan basinci tedavisinde kullanilan bir ilag) ve benzer yolla metabolize
olan diger ilaglar. Doktorunuz gerekli gériiyorsa, bu ilaglarin dozunu degistirebilir.

URSOGEP alindi§inda asagidaki ilaclarin etkilerinde artma olasidir:
Siklosporin (bagisiklik sisteminin aktivitesini azaltan bir ilag). Eger siklosporii tedavisi

goruyorsaniz, siklosporin kan seviyeleriniz doktorunuz tarafindan kontrol edilmeli ve
gerek goralurse siklosporin dozu ayarlanmalidir.



Safra kesesi tasinizin erimesi icin URSOGEP kullaniyorsaniz veya 0strojen iceren ilaglar
(“dogum kontrol ilac1” gibi) veya klofibrat gibi kolestiol seviyenizi distren belirli ilaglari
aliyorsaniz, doktorunuza danisiniz. Bu ilaglar, safra kesesi taslarinizin olusumunu artirabilir
ve taslarin eritilmesinde uisodeoksikolik asidin etkilerini yok edebilir.

Eger receteliya da recetesi: herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. URSOGEP nasil kullantlir?

Uygun kullanim ve doz/uvgulama sikligi icin talimatlar:

URSOGEP'i her zaman doktorunuzun size soyledigi sekilde kullaniniz. ilaci nasil
kullanacaginizdan emin degilseniz doktoramiza danisiniz.

Kolesterol safra taslarinin eritilmesinde:

Dozaj

Her kg vicut agirhgi icin giinde yaklasik 10 111g uisodeoksikolik aside esdeger olarak :

60 kg’a kadar 2 kapsul
61-80 kg arasi 3 kapsul
81-100 kg arasi! 4 kapsul
100 kg'dan fazla 5 kapsul

Kolesterol safra kesesi taslarinin erimesi icin genellikle 6 - 24 ay arasinda silreye ihtiyac
vardir. Eger 12 aylik tedaviyi takiben safra tasi blyukligunde bir azalma olmamis ise, tedavi
kesilmelidir.

6 aylik aralarla, doktorunuz tedavinin basarisini kontrol etmelidir. Her kontrolde, bir dncekine
kiyasla taslarda kalsifikasyon (kireglenme) olup olmadigina bakilmali, eger kalsifikasyoll
varsa tedavi sottlandiriimahidir.

Kapsiller, gece yatmadan 6nce bir miktar sivi ile cignemeden yutulmahdir. Kapsuller dizenli
olarak alinmalidir.

Safra reflislie bagli gastrit tedavisinde:
Her gece yatmadan dnce 1kapsul bir miktar sivi ile ¢ignenmeden yutulmahdir.

Onerilen tedavi siiresi 10-14 giin olmakla birlikte, tedavinin siiresine, hastanin klinigine gore
hekimin karar vermesi uygundur.

Primer biliver sirozun (safra kanallarinin uzun sireli hastaliina bagli gelisen karaciger
sirozu) belirtilerine yonelik tedavisinde:

Ik ¢ aylik tedavide. URSOGEP’I giin boyunca sabah, 6§le ve aksam olmak iizere bdlinmiis
dozlar seklinde almalisiniz. Karaciger fonksiyonlari iyilestiginde, toplam glnlik doz
aksamlari giinde bir defada alinabilir.



Vicut URSOGEP

Agirhigr (kg) ilk 3 av Takiben
sabah 6gle aksam  Aksam
(giinde 1defa)
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 Uzeri 2 2 3 7

Primer biliyer siroz vakalarinda URSOGEP kullanimi i¢in bir siire kisitlamasi yoktur.

Pritner biliyer sirozlu hastalarda, tedavi baslangicinda hastaligin belirtilerinde (kasinti v.b
gibi) kotilesme gorilebilir. Bu seyrek olarak gorulir. Boyle bir durum meydana gelir ise
URSOGEP tedavisine daha az gunlik doz ile devani edilir ve her hafta ginlik doz tabloda
Onerilen doza c¢ikilana kadar artirilir.

Vicut agirhgr 47 kg'dan az veya URSOGEP’i yikamiyorsaniz, 1rsodeoksikolik asit etkin
maddesini iceren suspansiyon sekli 6nerilir.

Kapsdller, bir miktar sivi ile ¢ignemeden yutulmahdir. Dizenli olarak kullanilmasina dikkat
edilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan alinir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

URSOGEP kullanimi icin bir yas kisitlamasi yoktur. URSOGEP kullanimi viicut agirligina ve
hastanin durumuna baglidir. Kapsil yikamayan veya vicut agirligr 47 kg’ altindaki ¢ocuklar
icin stispansiyon sekli 6nerilir.

Yaslilarda kullanim:
URSOGEP kullanimi igin bir yas kisitlamasi yoktur. URSOGEP kullanimi viicut agirligina ve
hastanin durumuna baghidir.

Ozel kullanim durumlari

Karaciger yetmezligi:

"Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhidi icin talimatlar" boliminde yer alan Primer biliyer
sirozun (PBS; safra kanallarinin uzun sireli hastaligina bagli gelisen karaciger sirozu)
semptomatik tedavisi ile ilgili dozaj dnerilerine bakiniz.

Bdbrek yetmezligi:
Ozel kullanimi yoktur.

Eger URSOGEP ’in etkisinin c¢ok gii¢lu veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmaniz gerekenden daha fazla URSOGEP kullandiysaniz
URSOGEPden kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Doz asimi durumunda ishal gorilebilir. Eger ishal devam ederse, doktorunuzu bilgilendirin
¢cinkid dozun azaltilmasi gereklidir.

Ishaliniz kétlye giderse, sivi ve elektrolit dengesinin yeniden sadlanmasi amaciyla yeterli
miktarda sivi igtiginize einin olunuz.

URSOGEP’i kullanmay! unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
Normal ilag dozu ile tedaviye devani ediniz.

URSOGEP ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
URSOGEP tedavisini kesecekseniz veya erken sonlandnacaksaniz mutlaka doktorunuza
danisiniz.

4. Olasl yan etkiler nelerdir?

Tl ilaglar gibi URSOGEP’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorulebilir) gérulen
yan etkiler

- Diskinin yumusamasi, gevsemesi veya ishal.
Cok seyrek (10.000 hastanin birinden az goérilebilir) gérulen yan etkiler

- Primer biliyer siroz tedavisi sirasinda: Siddetli sag ust taraf karin agrisi, karaciger sirozunun
siddetle kotiilesmesi (dekompensasyonu) tedavi soriladiktain soma kismen geriler.

- Safra taslarinin kireglenmesi (kalsifikasyotii),
- Kurdesen (titiker).

Egder bu kullanma talimatinda balisi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi 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 “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tirkiye Fannakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.


http://www.titck.gov.tr

5. URSOGEP’in saklanmasi

URSOGEP i gocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegiyerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra URSOGEP i kullanmayiniz.
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