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{obeticholic acid) tablets {obeticholic acid) tablets

Obeticolico e B

Ocaliva® 5 mgy 10 mg, 30 comprimidos.

;Qué esy para que se utiliza?

Farmaco indicado para el tratamiento de Colangitis Biliar Primaria en
combinaciéon con &cido ursodesoxicolico o en monoterapia en caso de
intolerancia de &cido ursodesoxicolico.

;.Cémo conservar?

Conservar en su embalaje original protegido de la luz y a una temperatura no
superior a 25°C.

;Cémo se administra?

Acido obeticolico debe tomarse via oral, con o sin alimento, dos veces al dia.
Trague el comprimido entero (sin partir ni triturar) con un poco de agua.

Debe tener en cuenta que, si esta en tratamiento con resinas secuestradoras
de &cidos biliares, debe tomar el &cido obeticélico al menos de 4 a 6 horas
antes 0 4 a 6 horas después de haber tomado dicha resina.

. Qué hacer si olvida una dosis?

En caso de olvido, tdbmela lo antes posible, excepto si se encuentra mas
proxima la siguiente dosis que la olvidada. Nunca tome dosis doble para
compensar el olvido.

;. Qué efectos adversos pueden aparecer con el tratamiento?

Los efectos adversos mas frecuentes son: dolor de estémago, cansancio,
prurito y erupcion en la piel.

Si percibe cualquier otro efecto que le preocupe, consulte con su médico o
farmacéutico.




Observaciones:

Ciertos medicamentos pueden interferir con el efecto de acido obeticélico. No tome ningin otro medicamento,
suplemento dietético o producto natural sin consultar antes con su médico o farmacéutico.

Mujeres en edad fértil deben utilizar un método anticonceptivo eficaz durante el tratamiento. Si quedara
embarazada, informe a su médico. Del mismo modo, no se recomienda la lactancia materna durante el
tratamiento.

Excipientes de declaracién obligatoria

Carboximetilalmidén sédico

Identificacion
Comprimido recubierto con pelicula:

e  Ocaliva 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula

Comprimido redondo de 8 mm, amarillo, con las letras «INT» grabadas en una cara y el
numero «5» en la otra.

e  Ocaliva 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula

Comprimido triangular de 8 mm x 7 mm, amarillo, con las letras «INT» grabadas en una cara :
y el nimero «10» en la otra.

Advertencias

« No utilizar después del plazo de validez o de la fecha de caducidad indicada en el envase.

e Mantenga los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

« Este medicamento puede conseguirse a través del Servicio de Farmacia del Hospital, con la
receta que le hara su médico de este Centro.

« Sipor finalizacion o cambio de tratamiento le sobra medicacion, por favor, devuélvala al
Servicio de Farmacia de su Hospital.

« Este triptico NO contiene toda la informacion de este farmaco y sélo pretende ser un resumen
para ayudar al paciente con su tratamiento. No sustituye el prospecto. Si tiene cualquier duda
0 precisa mas informacion contacte con su médico o farmacéutico
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