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DOSYA

“URSODEOKSIKOLIK ASIT” etkin maddesini igeren iiriinler hakkinda 13.04.2017
tarihli ve E.81761 sayili Sendika-Dernek duyurusu “Beseri Tibbi Uriin Klinik Degerlendirme
Komisyonu” tarafindan alinan karar geregince giincellenmistir. S6z konusu iirtinlerin Kisa
Uriin Bilgisi (KUB) ve Kullanma Talimatlarina (KT) ait ilgili boliimlerin asagida belirtilen
hususlar dogrultusunda diizenlenmesi gerekmektedir.

4.1 Terapotik endikasyonlar

e Dekompanse karaciger sirozunun olmadig1 durumlarda primer biliyer sirozun (primer
biliyer kolanjit) tedavisinde,

e Safra tagi bulunmasina ragmen, safra kesesi fonksiyonlarinin devam ettigi hastalarda,
capt 15 mm’den kiiclik ve X-151mm1 gorintiilerinde golgeli olmayan (radiolucent)

¢ Kolesterol safra taglarinin eritilmesinde,

e Karaciger nakli yapilmis hastalarda safra tasi/kolestaz profilaksisinde,

¢ Gebeligin intrahepatik kolestazinda,

o Kistik fibroz ile iliskili hepatobiliyer hastaliklarin tedavisinde endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:
Farkl1 endikasyonlar i¢in 6nerilen giinliik dozlar sunlardir:
¢ Primer biliyer sirozun (PBS) tedavisinde:
Gilinliik dozaj 14+£2 mg ursodeoksikolik asit’kg (viicut agirhigl) (2-4 esit bolinmis dozlarda
veya tek seferde)
e Kolesterol safra taglarinin eritilmesinde:
10 mg/kg/gitin ursodeoksikolik asit (2-4 esit boliinmiis dozlarda veya tek seferde)
e Karaciger nakli yapilmis hastalarda safra tasi/kolestaz profilaksisinde:
10-15 mg/kg/giin (2-4 esit boliinmiis dozlarda veya tek seferde )
¢ Gebeligin intrahepatik kolestazinda:
10-20 mg/kg/giin (2-4 esit boliinmiis dozlarda veya tek seferde)
o Kistik fibroz ile iligkili hepatobiliyer hastaliklarin tedavisinde:
6 yas tizeri cocuklar ve erigkinlerde 20mg/kg/giin (2-3 esit boliinmiis dozlarda veya tek
seferde) gerektiginde 30 mg/kg/giin’e ¢ikartilabilir.
¢ Yutma zorlugu olan hastalarda ursodeoksikolik asidin siispansiyon formu kullanilabilir.
Uygulama siklig ve siiresi:

e Kolesterol safra taglarinin eritilmesinde:
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Her gece yatmadan once kapsiiller bir miktar siv1 ile ¢ignemeden yutulmalidir.
Kolesterol safra kesesi taglarinin erimesi i¢in genellikle 6-24 ay siireye ihtiya¢ vardir. Eger 12
aylik tedaviyi takiben safra tasi biyiikliigiinde azalma olmamis ise, tedaviye devam
edilmemelidir.
6 aylik aralarla, ultrason veya X-1s1n1 ile tedavinin basarisi kontrol edilmelidir.

e Primer biliyer sirozu (PBS) semptomatik tedavisinde:
Ik 3 aylik tedavide ursodeoksikolik asit giin i¢inde boliinmiis olarak alinmalidir. Karaciger
degerlerinde iyilesme oldugunda, giinlitk doz gece yatmadan once bir defada alinabilir.
Primer biliyer sirozda ursodeoksikolik asitin kullanimi i¢in bir siire kisitlamas1 yoktur.
Primer biliyer sirozlu hastalarda, seyrek vakalarda, tedavi baglangicinda hastaligin
semptomlarinda (kasint1 vb. gibi) kotiilesme goriilebilir. Boyle bir durum meydana gelir ise
ursodeoksikolik asit tedavisine giinde 1 kapsiil ile devam edilir. Ve her hafta giinliik doz 1
kapsiil arttirilarak onerilen doza kadar ¢ikilir.
Karaciger nakli yapilmis hastalarda safra tasi/kolestaz profilaksisinde, gebeligin intrahepatik
kolestazinda, kistik fibroz ile iligkili hepatobiliyer hastaliklarin tedavisinde kullanma siklig1 ve
stiresi hekimin kararina gore planlamalidir.

Uygulama Sekli:

Kapsiiller diizenli olarak alinmalidir.
¢ Kolesterol safra taglarinin eritilmesinde:

Kapsiiller, gece yatmadan once bir miktar sivi ile ¢ignemeden yutulmalidir.
e Primer biliyuer sirozun (PBS) semptomatik tedavisinde :

Kapsiiller, bir miktar sivi ile ¢ignemeden yutulmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

¢ Karaciger yetmezligi:
‘Pozoloji ve uygulama sekli’ boliimiinde yer alan “Primer biliyer sirozun (PBS) semptomatik
tedavisinde” baslikli dozaj 6nerilerine bakiniz.

e Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina iliskin herhangi bir 6neri
bilinmemektedir.

e Pediyatrik popiilasyon:
Ursedeoksikolik asidin kullaniminda yas sinirlamas1 yoktur. Ursedeoksikolik asit kullanimi
viicut agirligina ve hastanin durumuna baglidir. 6 yasin altindaki ¢ocuklarda ursedeoksikolik
asidin stispansiyon formu kullanilabilir.

e Geriyatrik popiilasyon:
Ursedeoksikolik asit  kullaniminda yas simirlamasi yoktur. Yetiskinler i¢in verilen
pozoloji ve uygulama sekli geriyatrik popiilasyon icin de gecerlidir.

Tarafimiza yapilmis/yapilacak olan ruhsat, KUB/KT bagvurularinda yukarida
belirtilen hususlarla ilgili Sendika/Derneginiz {iyesi firmalara gerekli bilgilendirmenin
yapilmasin1 ve “Ursodeoksikolik asit igeren iiriinlerin” ruhsatina sahip firmalar tarafindan
26.01.2018 tarihine kadar yukarida belirtilen konu ile ilgili gerekliliklerin yerine getirildigi
KUB-KT ornekleri tarafimiza bagvurulmasi gerektigi hususunda bilginizi ve geregini rica
ederim.

Dr. Hakki GURSOZ
Kurum Bagkani
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