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KULLANMA TALIMATI
PROURSAN 250 mg kapsiil
Agizdan ahnir.

e Etkin madde: Her bir kapsiil, etkin madde olarak 250 mg ursodeoksikolik asit icerir.

o Yardimct maddeler: Misir nigastasi, kolloidal susuz silika, magnezyum stearat,

titanyum dioksit, jelatin.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI| dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin dnemli bilgiler icermektedir. |
o Bu kullanma talimatini saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyvabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza danisimz.
® Builag kisisel olarak size regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

¢ Bu ilacin kullamim sirasinda, doktora veya hastaneve gittiginizde bu ilaci kgllandigimizi

doktorunuza soyleyiniz .
e Bu talimatta yazianlara aynen uwyunuz. fla¢ hakkinda size onerilen do%un diginda

yiiksek veya diigiik doz kullanmaymz

Bu Kullanma Talimatinda :

LPROURSAN nedir ve ne icin kullanilir? :
2.PROURSAN’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler '
3. PROURSAN nasil kullantir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. PROURSAN’in saklanmasi
Bashiklarn yer almaktadir.

1. PROURSAN nedir ve ne i¢in kullanilir?

PROURSAN, beyaz veya hemen hemen beyaz toz igeren, beyaz renkli sert jelatin

kapsiillerdir.
PROURSAN’1n etkin maddesi olan ursodeoksikolik asit, dogal olarak iretilen bir safra asidi

olup, insan safrasinda az miktarda bulunur.




PROURSAN, *“safra bilesim ve akimini etkileyen ilaglar” diye adlandlinlan ve

“gastrointestinal” grubuna dahil bir ilagtir.

PROURSAN asagidaki hastaliklarin tedavisinde kullanilir:

e Safra tasi bulunmasina ragmen safra kesesi fonksiyonlarinin devam ettigi hastalarda,

2. PROURSAN’1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
PROURSAN"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

PROURSAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

cap1 15 mm’den kiigiik, radyoopak olmayan (X-1simminda goriilmeyen) koles

taslarinin eritilmesinde,

terol safra

Safra asitlerinin geri kagisindan kaynaklanan mide i¢ yiizeyinin iltithaplanmak (alkalen

reflii gastrit) tedavisinde,

Dekompanse karaciger sirozunun (karaciger fonksiyon bozuklugunun vﬁcutétarafmdan

telafi edilemedigi evredeki yaygin uzun siireli karaciger hastaligl) by

lunmadig

durumlarda, primer biliyer sirozun (PBS; safra kanallar1 hastalijina bagh gelisen

karacider sirozu) belirtilere yonelik tedavisinde kullanilir,

Ursodeoksikolik asit gibi safra asitlerine veya PROURSAN’1n herhangi bir b
kars1 agirt duyarhihimiz varsa, |

Safra kesenizde veya safra kanallanimzda ani baslangigh iltihaplanma varsa,

ilegenine

Safra kanallarimzda tikaniklik varsa (ana safra kanali veya safra kesesi kanalinin

tikamikligi),

Karninizin iist tarafindan sik olarak kramp benzeri agnlar (biliyer kolik) bulunuyorsa,

Doktorunuz kalsifiye (kireglenmis) safra kesesi tasimz oldugunu séylediyse, |

Safra keseniz gerektigi gibi kasilamiyorsa (safra kesesine ait kas liflerinin

kuvveti ve hizi ile ilgili bozukluk varsa).

PROURSAN doktor kontrolii altinda kullanilmalidir. '

kasilma

Doktorunuz tedavinin ilk 3 ayinda, karaciger fonksiyon testlerini 4 haftalik araliklarfa diizenti

olarak kontrol edecektir. Bu siireden sonra, 3 aylik araliklarla izleyecektir.




Eger hastada ishal ortaya cikarsa en kisa siirede doktorunuza bildiriniz. Tedavii dozunun

azaltilmasi, ishal devam ederse kesilmesi gerekebilir.

Bu uyarilar, gegmiste herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen dol:ktorunuza

danigimiz,

PROURSAN’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmas

PROURSAN’1n yiyecekler ve i¢ecekler iizerine herhangi bir etkisi bilinmemektedir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damginiz,

Insanlarda hamileligin ilk {i¢ aymda kullanima iliskin yeterli veri meveut degildir. K

Jayvanlar

izerinde yapilan calismalar, hamileligin erken donemlerinde teratojenik (dogumsal olugum

bozukluklarina neden olan etken) etkiler goriilebilecegini gostermistir.

Doktorunuz ¢ok gerekli oldugunu gérmedikge, hamilelik sirasinda size PRO[EJRSAN’l

vermeyecektir. Hamile olmasamz dahi, bu olasihf doktorunuza damsmallsimii;. Cocuk

dogurma potansiyeli olan kadinlar, tedavi siiresince etkili dogum kontrol yibntemleri

kullanmalidirlar. Hormonal olmayan dogum kontrol yontemleri veya diisiik doz dstrojen igeren

dogum kontrol ilaglan Onenlir. Safra tasimzin entilmesi i¢in PROURSAN aliyorsamz,

hormonal dogum kontrol ilaglan safra tasi olusumunu kolaylastirabildiginden, hormonal
|

olmayan etkili bir dogum kontrol yéntemi kullanmalisinmiz.

Doktorunuz PROURSAN ile tedaviye baslamadan dnce hamile olmadiginizdan emin oélmahdlr.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya epzaciniza

darisiniz.
Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginic.

Eger emziriyorsamz, PROURSAN’1 kullanmayiniz.

PROURSAN’in etkin maddesi ursodeoksikolik asidin anne siitiine gegip ¢
bilinmemektedir. Eger PROURSAN tedavisi gerekliyse, emzirme kesilmelidir.

ecmedifi




Arac ve makine kullanim

PROURSAN'In ara¢ ve makine kullananlar {izerinde herhangi bir olumspiz etkisi

gbzlenmemistir.

PROURSAN’1n igeriginde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Uyan  gerektirecek herhangi bir yardimci madde PROURSAN1n formiiliinde

bulunmamaktadir. |
Diger Ilaglarla birlikte kullanmm !
Baz ilaglarla birlikte alindifinda, etkileri degisebilir.

PROURSAN alindiginda asagdaki ilaclarin etkilerinde azalma olasidir:

- Kolesteramin ve kolestipol ( kandaki yaglar disiiriicii) veya aliiminyum hidroksit ve/veya

simektit (aliminyum oksit) iceren antastdler (mide asidini baglayan ilaglar).

Eger bu

ilaclardan birinin kullamilmasi gerekliyse, PROURSAN’dan en az 2 saat dnce veya 2 saat

sonra kullamlmalidir.

- Siprofloksasin (bir antibiyotik) ve dapson (ciizzam tedavisinde kullanilan bir antibiyotik),

nitrendipin (yliksek kan basmci tedavisinde kullamilan bir ilag) ve benzer yolla metabolize

olan diger ilaglar. Doktorunuz gerekli goriiyorsa, bu ilaglarin dozunu degistirebilir.

PROURSAN alindifinda asagidaki ilaglann etkilerinde artma olasidir:

- Siklosporin (bagigiklik sisteminin aktivitesini azaltan bir ilag). Eger siklosporin tedavisi

goriiyorsaniz, siklosporin kan seviyeleriniz doktorunuz tarafindan kontrol edilmeli

goriiliirse siklosporin dozu ayarlanmalidir.

ve gerek

Safra kesesi tasinizin erimesi icin PROURSAN kullantyorsamz veya Ostrojen igeren ilaglar

{(*dogum kontrol ilac1” gibi) veya kiofibrat gibi kolestrol seviyenizi distiren beliri ilaglan

ahiyorsanz, doktorunuza damsimz. Bu ilaglar, safra kesesi taslarinizin olusumunu prtirabilir

ve taslarin eritilmesinde ursodeoksikolik asidin etkilerini yok edebilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullanmiyorsamz veya son zamanlarda

kullandiniz ise ltitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.




3. PROURSAN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz /uygulama sikh$ icin talimatlar:

PROURSAN’1 her zaman doktorunuzun size soyledigi sekilde kullanmiz. il;am nasil

kullanacaginizdan emin degilseniz doktorunuza damsimz. |

Kolesterol safra taslarinin eritilmesinde:

Dozaj

Her kg viicut agirhig i¢in giinde yaklasik 10 mg ursudeoksikolik aside egsdeger olarak]
60 kg’a kadar 2 kapsiil

61-80 kg aras: 3 kapstil

81-100 kg aras1 4 kapsiil

100 kg’dan fazla 5 kapsiil

Kolestrol safra taglarinin erimesi igin genellikle 6-24 arasinda siireye ihtiyag vardir

Eger 12

aylik tedaviyi takiben safra tas: bityiikliigiinde bir azalma olmamus ise, tedavi kesilmelidir.

6 aylk aralarla, doktorunuz tedavinin basarisim1 kontrol etmelidir. Her kontrolde, bir
kiyasla taslarda kalsifikasyon (kire¢lenme) olup olmadigina bakilmali, eger kalsifikas]

tedavi sonlandirilmalidir.

Kapsiiller gece yatmadan 6nce bir miktar stvi ile ¢ignenmeden yutulmahdir. Kapsiillg

olarak alinmalidar.

Safra refliisiine bagh gastrit tedavisinde:

Her gece yatmadan énce 1 kapsiil bir miktar sivi ile ¢ignenmeden yutulmalidir.
Onerilen tedavi siiresi 10-14 giin olmakla birlikte, tedavinin siiresine, hastanin klini

hekimin karar vermesi uygundur.

Primer biliver sirozun (safra kanallarnmmin uzun siireli hastaligina bagh gelisen

oncekine

yOn varsa

r diizenli

fine gore

karaciger

sirozu) belirtilerine vonelik tedavisinde:

. i
11k ti¢ aylik tedavide, PROURSAN"1 giin boyunca sabah, 6gle ve aksam olmak iizere b;t‘jlﬁnmﬁs

defada alinabilir.

dozlar geklinde almalisimz. Karaciger fonksiyonlan iyilestifinde, giinliik doz aksamlar1 bir




Viicut agirh (kg) PROUSAN

ilk 3 ay " Takiben

Sabah Oglen Aksam Aksam -
‘ (giinde bir kez)
47-62 I 1 1 i 3
63-78 1 1 2 4
79-93 1 2 2 5
94-109 2 2 2 6 '
110 iizeri 2 2 3 7 }
Primer biliyer siroz vakalarinda PROURSAN kullanimi i¢in bir siire kisitlamasi yokt:ur.
Primer biliyer sirozlu hastalarda, tedavi baglangicinda hastahigin belirtilerinde (kasint1 v.b gibi)
kotilesme goriilebilir. Bu seyrek olarak gérilliir. Bdyle bir durum meydana| gelir ise
PROURSAN tedavisine daha az glinliik doz ile devam edilir ve her hafla giinlikk doz yukaridaki
tabloda 6nerilen doza ¢ikilana kadar arttirlir.
Viicut agirhgimz 47 kg'in altnda ise veya kapsiil yutamiyorsaniz, ursodeoksikolik asit etkin
maddesini i¢eren siispansiyon sekli 6nerilir. :
l

Kapsiiller, bir miktar siv1 ile ¢ignenmeden yutulmahidir. Diizenli olarak kullamilmasina dikkat
edilmelidir.
Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan alinr,
Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim:
PROURSAN kullanimi igin bir yas kisitlamasi yoktur. PROURSAN kullanimu viicut agirhigina
ve hastamin durumuna baghdir. Kapsiil yutamayan veya viicut agirhgi 47 kg'mn altindaki

¢ocuklar i¢in ursodeoksikolik asit etkin maddesini igeren siispansiyon sekli Snerilir. !




Yashilarda kullanmim:

PROURSAN kullanimi i¢in bir yas kisitlamasi voktur. PROURSAN kullammi viicut

agirhi@ina ve hastanmin durumuna baghdir.

Ozel kullanim durumlanr

Karaciger yetmezligi:

“Uygun kullamim ve doz/uygulama siklig1 i¢in talimatlar” béliimiinde yer alan primer biliyer

sirozun (PBS; safra kanallarinin uzun siireli hastalifina bagh gelisen karaciger sirozu)

semptomatik tedavisi ile ilgili dozaj 6nerilerine bakimz.

Béibrek yetmezligi:

Ozel kullanimi yoktur.

Eger PROURSAN i etkisinin ¢ok giiclii veva zayif olduguna dair bir izleminiz

doktorunuz veya eczacmz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PROURSAN kullandiysaniz:

var ise

PROURSAN 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmugsamz bir doktor veya Izczacz ile

konusunuz.

Doz asimi durumunda ishal goriilebilir. Eger ishal devam ederse, doktorunuzu bil
ciinkii dozun azaltilmas gereklidir.

Ishaliniz kétiiye giderse, sivi ve elektrolit dengesinin yeniden saglanmasi amacty

miktarda sivi igtiginize emin olunuz.

PROURSAN’1 kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Normal ilag dozu ile tedaviye devam ediniz.

PROURSAN ile tedavi sonlandirildig) zaman olusabilecek etkiler
PROURSAN tedavisini kesecekseniz veya erken sonlandiracaksaniz mutlaka doktory

damiginz.

pilendirin

la yeterli

nuza

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

|
Tiim ilaglar gibi PROURSAN’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilierde yan

etkiler olabilir.




Yaygmn (10 hastamin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir} giriilen

yan etkiler .

- Diskinin yumusamasi, gevsemesi veya ishal

Cok seyrek (10.000 hastamin birinden az goriilebilir) goriilen yan etkiler
- Primer biliyer siroz tedavisi sirasinda: Siddetli sag {ist taraf karin agrisi, karaciger s
siddetle kotilesmesi (dekompansasyonu) tedavi sonlandiktan sonra kismen geriler.
- Saftra taglarmin kireglenmesi (kalsifikasyonu),

- Kurdesen (iirtiker).

Eger bu kullanma talimannda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsil

doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

5. PROURSAN"1n saklanmasi

sirozunun

asirsaniz

PROURSAN'1 ¢cocukiarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.

25°C’nin altindaki oda sicakhiginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra PROURSAN 't kullanmayiniz.
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