KULLANMA TALIMATI
UCEDANE 200 MG DAGILABILIR TABLET

Agiz yolu ile alinir.

Etkin madde: Karglumik asit

Yardimci madde(ler): Mikrokristalin seliiloz, mannitol, kolloidal susuz silika, sodyum stearil fumarat, krospovidon
tip B ve kopovidon K 28 igerir.

VBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir.
Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagini
ogrenmek i¢in 4. bolimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilact kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ciinkii sizin
icin énemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

® Bu ilacg kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullaminmu sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact kullandigimizi

soyleyiniz.
o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya diigiik

doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:
1. UCEDANE nedir ve ne icin kullanilir?

2. UCEDANE’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. UCEDANE nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. UCEDANE in saklanmast

Baghiklari yeralmaktadr.

1. UCEDANE nedir ve ne icin kullanilir?

UCEDANE, cubuk seklinde, beyaz, bikonveks ve kirilabilir (her iki tarafinda 3 ¢entikli) ve bir tarafinda “L/L/L/L”
baskili dagilabilir tabletler seklindedir. Yaklasik tablet ebatlar1 11 mm uzunlugunda ve 6 mm genisligindedir. Tablet
dort esit doza boliinebilir. Karton kutu igerisinde yer alan her iki yiizii aliiminyum blisterler i¢cinde 12 veya 60 tablet

iceren ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

UCEDANE, kandaki yiiksek amonyak diizeyinin azalmasina yardimei olabilir. Amonyak, 6zellikle
beyin i¢in toksik olup, agir vakalarda biling diizeyinin azalmasina ve komaya neden olabilir.
Kanda yiiksek amonyak diizeyleri agagidaki nedenlerden kaynaklaniyor olabilir:

e Karacigerde bulunan 6zel bir enzim olan N- asetilglutamat sentaz eksikligi. Bu nadir hastalig: bulunan hastalar,
protein alimidan sonra biriken azot atiklarimi viicuttan atamaz. Bu rahatsizlik, etkilenen hastada 6miir boyu
devam eder ve dolayistyla 6miir boyu tedavi gereklidir.

e Izovalerik asidemi, metilmalonik asidemi veya propiyonik asidemi. Bu bozukluklardan herhangi bir tanesinin

bulundugu hastalar, hiperamonyemi krizi sirasinda tedaviye ihtiyag¢ duyarlar.

2. UCEDANE’1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
UCEDANE"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
o Karglumik asit veya UCEDANE 1 igerigindeki yardimci maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz varsa.

e Hamileyseniz.

e Emziriyorsaniz.



UCEDANE asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

UCEDANE’1 almadan 6nce doktorunuza ve eczaciniza daniginiz.

UCEDANE tedavisi, metabolik rahatsizliklarin tedavisinde deneyimli bir hekim gozetiminde baslatilmalidir.
Herhangi bir uzun dénem tedaviye baglamadan 6nce, doktorunuz karglumik aside bireysel yanitiniz1 test edecektir.
Doz, normal amonyak plazma diizeylerini koruyacak sekilde bireysel olarak ayarlanmalidir.

Doktorunuz size arginin takviyesi verebilir veya protein aliminiz1 sinirlandirabilir.

Durumunuzu ve tedavinizi takip etmek i¢in, doktorunuz karacigerinizi, bobreklerinizi, kalbinizi ve kaninizi diizenli
olarak kontrol edebilir.

Bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuza sdyleyiniz. Bobrek yetmezliginizin derecesine gore giinliik dozunuzun
azaltilmasi gerekir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza daniginiz.
UCEDANE’1n yiyecek icecek ile kullanilmasi

UCEDANE, yemeklerden veya beslenmeden 6nce agizdan alimmalidir.

Tabletler en az 5 ila 10 mL suda eritilmeli ve derhal igilmelidir.

Hamilelik

Llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

UCEDANE’m hamilelik ve dogmamis ¢ocuk (cenin) iizerindeki etkileri bilinmemektedir. Hamileyseniz veya

hamile kalmay1 planliyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
UCEDANE hamilelik doneminde kullanilmamalidir.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danmisiniz.
Emziriyorsaniz bu ilact almadan dnce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Kadinlarda karglumik asidin anne siitiine gecip ge¢medigi calisilmamistir. Bununla birlikte, emziren siganlarin
siitinde karglumik asidin bulundugu ve beslenen yavrular iizerinde potansiyel toksik etkileri oldugu
gosterildiginden, UCEDANE alirken bebeginizi emzirmemelisiniz.

Arac ve makine kullanimi

Arag¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkisi bilinmemektedir.

UCEDANE’mn iceriginde bulunan baz1 yardimci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Ucedane sodyum igerir. Bu ilag maksimum giinliik doz basina 1 mmol’den (23 mg) daha az sodyum igerir, esasen
“sodyum igermez” denilebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz ise liitfen

doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. UCEDANE nasil kullanihir?

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

UCEDANE’1 kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz. Emin degilseniz doktorunuza
ve eczaciniza daniginiz.

Genel doz:

Baslangicta uygulanan giinliik doz genellikle kilogram viicut agirligi bagina 100 mg olup kilogram viicut agirlig:
basina maksimum 250 mg’a kadar dozlar kullanilabilir (6rnegin, 10 kg iseniz, giinde 1 g veya 5 tablet almalisiniz).
N-asetilglutamat sentaz yetmezligi sikayeti olan hastalarda, uzun dénemde, giinlik doz genellikle kilogram viicut
agirligl basina 10 mg ila 100 mg arasinda degisir.

Doktorunuz, kaninizdaki amonyak diizeylerini normal seviyede tutmak i¢in uygun olan dozu belirleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletler en az 5-10 mL su i¢inde dagitilmali ve derhal i¢ilmelidir. UCEDANE YALNIZCA agizdan veya besleme



tiipii ile mideye uygulanmalidir.

Hasta hiperamonyemi (kandaki amonyak seviyesinin agir1 yiikkselmesi) komasindaysa, UCEDANE, sizi beslemek
i¢in takilmis olan tiipe enjektorle hizlica uygulanir.

Bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuza sdyleyiniz. Bobrek yetmezliginizin derecesine goére giinlik dozunuzun
azaltilmasi gerekir.
Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

‘Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.’

Yashlarda kullanimi:

‘Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.’
Ozel kullamm durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi:
Doktorunuz giinliik dozunuzu bobrek yetmezliginizin derecesine gore agagida belirtilen sekilde ayarlayacaktir:
GFR (Glomeriiler filtrasyon hizi)'ye gore doz ayarlamasi yapilmalidir.

e Orta derece bobrek yetmezligi olan hastalar (GFR 30-59 mL/dakika)
o N-asetilglutamat sentaz (NAGS) yetmezligi veya organik asidemiye bagl hiperamonyemi goriilen hastalar
icin Onerilen baslangi¢ dozu 50 mg/kg/giin ila 125 mg/kg/glindiir,
e Uzun siireli kullamimda giinliik doz 5 mg/kg/giin ila 50 mg/kg/glin araliginda olmali ve normal amonyak
plazma diizeylerini korumak i¢in bireysel olarak ayarlanmalidir.

e Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalar (GFR <29 mL/dakika)
e N-asetilglutamat sentaz (NAGS) yetmezligi veya organik asidemiye bagl hiperamonyemi goriilen hastalar
i¢in Onerilen baslangi¢ dozu 15 mg/kg/giin ila 40 mg/kg/giindiir,
e Uzun siireli kullanimda giinlik doz 2 mg/kg/giin ila 20 mg/kg/giin araliginda olmali ve normal amonyak
plazma diizeylerini korumak i¢in bireysel olarak ayarlanmalidir.
Kullanmaniz gerekenden daha fazla UCEDANE kullandiysamz:

UCEDANE 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

Tasikardi (kalp atig sikligmin artmasi), asir1 terleme, bronsiyal sekresyonda (solunum yolu salgist) artma, viicut
sicakliginda artma ve huzursuzluk gibi istenmeyen etkiler goriilebilir.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
UCEDANE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Tedavi sonlandirildiginda herhangi bir etki olmasi beklenmemektedir.

Eger UCEDANE "in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz

ile konusunuz.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi UCEDANE’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir: Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde
goriilebilir. Yaygin : 10 hastada birden az, fakat 100 hastada birden fazla goriilebilir. Yaygin olmayan : 100 hastada
birden az, fakat 1.000 hastada birden fazla goriilebilir. Seyrek : 1.000 hastada birden az gériilebilir. Cok seyrek :
10.000 hastada birden az gériilebilir. Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:

e Terlemede artis

Yaygin olmayan:

Bradikardi (kap hizinin azalmast),
Ishal
o Ates

e Transaminazlarda artis (karaciger enzimleri),

e Kusma



Bilinmiyor:
e Dokiintii
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen 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,
eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigmiz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Tlag
Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne

bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi
edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. UCEDANE’1n saklanmasi

UCEDANE "1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra UCEDANE 1 kullanmayniz.

Son kullanma tarihi belirtilen ayim (kutuda veya etikette “exp”den sonra yazilan) son giiniidiir.
30°C’nin altinda oda sicakliginda saklaymiz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve iklim Degisikligi

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
Ruhsat sahibi:
LUCANE PHARMA Saglik Hizmetleri Ltd.Sti

Atakdy 7-8-9-10.Kisim Mahallesi Cobangesme E-5 Yan Yol Cad. Atakdy Towers A Blok Apt. No : 20/1/53
Bakirkdy /istanbul

Tel: 0212 807 27 44
Uretim yeri: Unither Developpement Bordeaux Le Haillan, 33185 Fransa
Bu kullanma talimati .......... tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmstir. Belge Dogrulama Kodu:
1ZW56S3kOMOFyRG83Q3NRRG83ZmxXQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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