KULLANMA TALIMATI

UKRA® 600 mg film kaph tablet
Ag1z yoluyla kullanilir.

e Etkin madde: Her bir film kapl tablet 600 mg alfa-lipoik asit (tioksit asit) igerir.

e Yardimca maddeler: Hidroksipropilseliilloz diisiik siibstitiyeli, hidroksipropilseliiloz,
magnezyum stearat, hipromelloz, titanyum dioksit, polietilenglikol, kinolin sar1
aliminyum tuzu, talk, FD&C mavi no.2 indigo karmin aliiminyum tuzu

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, c¢iinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

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

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. UKRA® nedir ve ne icin kullanilir?

2. UKRA®’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. UKRA® nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. UKRA®’nin saklanmast

1. UKRA® nedir ve ne i¢in kullanilir?
UKRAP, etkin madde olarak 600 mg alfa-lipoik asit (tioktik asit) iceren film kapl tabletlerdir.

Alfa-lipoik asit (tioktik asit), sindirim sistemi ve metabolizma iirlinleri grubunda yer almaktadir.
Alfa-lipoik asit (tioktik asit), viicut metabolizmasi sirasinda olusan bir maddedir ve viicudun belli
baz1 metabolik islevleri iizerine etkiye sahiptir. Ayrica, zararli parcalanma iirlinlerine kars1 sinir
hiicrelerini koruyucu 6zelliklere (anti-oksidatif) sahiptir.

UKRAP®, 30 film kapl tablet olarak, seffaf PVC/PE/PVDC/ALI folyo blister ve karton kutuda
kullanma talimati ile birlikte ambalajlanir.

UKRAP, seker hastaliginda (diyabet) diyabetik noropati ad1 verilen, gevresel sinir hasarma bagl
olarak viicudun ug¢ bolgelerinde ortaya cikan agri, his kaybi, kuvvet kaybi1 gibi belirtilerin

tedavisinde kullanilir.
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2. UKRA®y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Herhangi bir ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Belirli bir insan 16kosit antijen genotipli (Japon ve Koreli hastalarda daha sik olmakla birlikte,
beyaz irkta da bulunur) hastalar, tioktik asitle tedavi edildiginde insiilin otoimmiin sendromu
(kan glukozunda belirgin diistislerle seyreden, kan glukoz seviyesini diizenleyen hormonlara ait
hastalik) gelistirmeye daha yatkindir.

UKRA®’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
e Alfa-lipoik asit (tioktik asit) veya UKRA® mn igerdigi yardimci1 maddelerden herhangi
birine kars1 asir1 duyarliliginiz varsa.
e 18 yasindan kii¢iikseniz.

UKRA®’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
UKRA® kullanimindan sonra, idrarinizin kokusu farkli olabilir ancak bunun klinik olarak énemi
yoktur.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahil olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisin.

UKRA®’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Siit ve siit iiriinleriyle birlikte kullanmayiniz. Bu tiir yiyecek ve igecekleri UKRA® aldiktan en az
yarim saat sonra aliniz.

Diizenli olarak alkol tiiketimi, seker hastaligindaki sinir hasarina bagli sikayetlerin ortaya ¢ikmast
ve ilerlemesi icin dnemli bir risk faktdriidiir. Bu nedenle UKRA® ile tedavide basariy1 azaltir.

Tedavi siiresince ve tedaviye ara verildiginde alkolden uzak durunuz.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczacimiza danisiniz.

Hamilelik ddSneminde UKRA® doktor talimat: dogrultusunda kullanilabilir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

Emzirme
1laci kullanmadan once doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Alfa-lipoik asidin (tioktik asidin) anne siitiine gecip ge¢gmedigi bilinmemektedir. Emzirmenin

durdurulup durdurulmayacagina ya da UKRA® tedavisinin durdurulup durdurulmayacagma veya
tedaviden kacinilip kaginilmayacagina doktorunuz karar verecektir.
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Arac¢ ve makine kullanimm

UKRA®nin ara¢ ve makine kullanimu iizerinde olumsuz etkisi olabilir. Eger, bas dénmesi/vertigo
veya diger merkezi sinir sistemi bozukluklart meydana gelirse, trafige katilim gibi yiiksek dikkat
gerektiren aktiviteler ve makine veya tehlikeli alet kullanimindan kagiilmalidir.

UKRA®’nin iceriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler
UKRA® nin igerdigi yardimci1 maddelere kars1 herhangi bir etki olusmasi beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
UKRAY® ile birlikte kullanildiginda Sisplatin’in (kanser tedavisinde kullanilan bir ilag) etkisi
azalabilir.

Metal iceren iiriinler (demir preparatlari, magnezyum preparatlari ve kalsiyum igeriginden dolay1
siit iiriinleri) ile beraber UKRA®’y1 aym anda kullanmaymz. Eger UKRA® nin toplam giinliik
dozunu kahvaltindan 30 dakika 6nce alinmissaniz, demir ve/veya magnezyum preperatlarini 6glen
veya aksam aliniz.

Insiilin ve/veya diger oral antidiabetik ilaglarin (seker hastalig: tedavisinde kullanilan ilaglar) kan
sekerini diisiiriicii etkisi artabilir. UKRA® ile beraber bu ilaglar1 almaniz gerekiyor ise kan
sekerinizi diizenli 6l¢iiniiz/6l¢tiiriinliz. Kan sekerinin diismesine baglh gozlenebilecek bas donmesi
ve halsizlik gibi bulgular olursa doktorunuza damisimiz. Kan sekerinizin diismesine bagh
belirtilerden kag¢inmak i¢in doktorunuzun talimatlart1 dogrultusunda bu ilaglarin dozlarinin
azaltilmas1 gerekebilir.

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. UKRA® nasil kullamilir?
UKRA® daima doktorun énerdigi bigimde kullanilmalidir. Kullanim konusunda emin olmadiginiz
durumlarda doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Doktorunuz tarafindan farkli bir bi¢imde onerilmedikge: Sabahlar1 kahvaltidan 30 dakika 6nce,
giinde bir film kapli tablet aliniz.

Uygulama yolu ve metodu:

UKRAP film kapli tabletler ¢ignenmeden, yeterli miktarda su ile mide bosken almmalidir. Ayni
zamanda gida alimi alfa-lipoik asit emilimini azaltabilir. Bu nedenle, 6zellikle mide bosalma siiresi
uzamis hastalarda film kapl tabletler kahvaltidan yarim saat 6nce alinmalidir.

Diyabetik ndropati kronik bir hastalik oldugu igin, UKRA®y1 yasam boyu kullanmaniz
gerekebilir. Hastaliginizin durumuna gore buna doktorunuz karar verecektir.
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Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanimi:
Cocuklara ve addlesanlarda UKRA® nin uygulamasi ile ilgili klinik deneyim yoktur. Dolayisiyla
iirlin ¢ocuklarda ve adblesanlarda kullanilmamalidir.

Yashlarda (65 yas ve iizeri) kullanimu:
Yagl hastalarda (>65 yas) 0zel ¢alisma yiiriitiilmemistir.

Ozel kullamim durumlan
Bobrek/Karaciger yetmezligi: Ozel kullanimi yoktur

Eger UKRA® 'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise, doktorunuz ve
eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla UKRA® kullandiysamz:
Asirt doz kullaniminda mide bulantisi, kusma ve bas agrist gézlenebilir.

Tek tiik bildirilen vakalarda, 6zellikle alkol ile birlikte agiz yolundan 10 gramdan daha fazla
alfa-lipoik asit (tioktik asit) alinmasindan sonra, ciddi, bazen hayat1 tehdit edebilecek zehirlenme
belirtileri (viicutta yaygin kasilmalarla seyreden nobetler, kanda asidozun eslik ettigi asid-baz
dengesizligi ve/veya kan pihtilasma bozuklugu gibi) goriilmiistiir. Bu nedenle, UKRA® ile agir1
doz (6rn. yetiskinlerde 10 film kapli tabletten fazla ve ¢ocuklarda viicut agirligina gore kilogram
basina 50 mg’dan daha fazla alfa-lipoik asit alinmasi) siiphesi bile, acil hastaneye yatirilmay1 ve
zehirlenmeyi tedavi edecek standart girisimlerin (6rn. mide yikanmasi, aktif komiir verilmesi, vs)
baslatilmasini gerektirir. Herhangi bir zehirlenme belirtisinin tedavisi modern yogun bakim
prensiplerine dayal1 olarak, belirtilere yonelik olmalidir.

UKRA®’dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

UKRA®’y1 kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

UKRAY® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuza damismadan UKRA®’y1 almayr kesmeyiniz. Aksi taktirde rahatsizliginiz
siddetlenebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, UKRA® nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkileri
olabilir.
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Asagidakilerden biri olursa UKRA®’y1 kullanmayi durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.

e Alerjik reaksiyon (dokiintii, kasinti, agizda, ylizde, bogazda sisme, nefes almada giigliik)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin UKRA®’ya
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Olasi yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagida verilmistir:

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 goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastada birden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:
e Bulanti
e Bas donmesi*

Cok Seyrek:
e Deri dokiintiisii
e Urtiker (Kurdesen)
e Kasmti
e Diisiik kan sekeri (hipoglisemi)*
e Kusma
e Mide agris1 ve/veya bagirsak agrisi
e Diyare (ishal)
e Tat duyusunda degisiklik ve bozukluk
e Bas agrist*
e Bolgesel asir1 terleme*
e Bulanik gérme*

Bilinmiyor:
e Kan glukozunda belirgin distiislerle seyreden, kan glukoz seviyesini diizenleyen
hormonlara ait hastalik (Insiilin Otoimmiin Sendromu)

* Artmis glukoz kullanimi nedeniyle, ¢cok seyrek durumlarda kan glukoz seviyesinde diisme
olabilir. Buna bagl olarak, hipoglisemi belirtileri bas donmesi, terleme, bas agris1 ve bulanik

gorme ile birlikte goriiliir.
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Ilave tedbirler:

Yukaridakileri yan etkilerden biri gorilirse, ilact kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz bu durumun ciddiyetini degerlendirecek ve gerekirse ilave
Onlemlere karar verecektir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
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 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. UKRA®’nin saklanmasi
UKRA®y1 ¢ocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra UKRA® 'y1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Santa Farma Ila¢ San. A.S.
Okmeydani, Borugigegi Sokak, No: 16
34382 Sisli-ISTANBUL

Tel: (+90 212) 220 64 00

Fax: (+90 212) 222 57 59

Uretim yeri: Santa Farma Ilag San. A.S.
GEBKIM 41455 Dilovas1 - KOCAELI
Tel: (+90 262) 674 23 00

Fax: (+90 262) 674 23 21

Bu kullanma talimati .. /.. /.... tarihinde onaylanmustir.
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