KULLANMA TALIMATI

URSILON RETARD 450 mg Kapsiil

Ag1z yoluyla ahmr.

Etkin madde: Her kapsiil, 450 mg ursodeoksikolik asit igerir.

Yardimci maddeler: Ksantam gum, baryum siilfat, mikrokristalin seliiloz, polivinil
prolidon, hidroksimetil seliiloz, karbomer, triasetin, Eudragit L100, talk, jelatin, titanyum
dioksit, kirmizi demir oksit, sivah demir oksit, eritrosin

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin/¢ocugunuz i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularwmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
Bu ilag kisisel olarak sizin/gcocugunuz igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandigimzi
doktorunuza soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size/gocugunuza onerilen dozun
disinda yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1
2.
3.
4.
5.

URSILON RETARD nedir ve ne igin kullanilir?

URSILON RETARD’: kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
URSILON RETARD nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

URSILON RETARD’in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

1. URSILON RETARD nedir ve ne i¢in kullanilir?

URSILON RETARD fildisi beyaz pelletler igeren, iist kismi (kapak) pembe renkte
kapstildiir.

URSILON RETARD 30 kapsiil igeren blister ambalajlarda kullanima sunulmustur.

URSILON RETARD’1n etkin maddesi olan ursodeoksikolik asit, dogal olarak {iretilen bir
safra asidi olup, insan safrasinda az miktarda bulunur.

URSILON RETARD, “Safra bilesim ve akimini etkileyen ilaglar” diye adlandirilan ve
“gastrointestinal” grubuna dahil bir ilagtir.
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URSILON RETARD, asagidaki hastaliklarin tedavisinde kullanilir:

- Safra tag1 bulunmasina ragmen safra kesesi fonksiyonlarinin devam ettigi hastalarda,

¢apt 15 mm’den kiigiik, radyoopak olmayan (X-1simninda goriilmeyen) kolesterol safra
taslarinin eritilmesinde,

Dekompanse karaciger sirozunun (karaciger fonksiyon bozuklugunun viicut tarafindan
telafi edilemedigi evredeki yaygin uzun siireli karaciger hastaligi) bulunmadig
durumlarda, primer biliyer sirozun (PBS; safra kanallari hastaligina bagli gelisen
karaciger sirozu) belirtilere yonelik tedavisinde

Safra asitlerinin geri kag¢isindan kaynaklanan mide i¢ yiizeyinin iltihaplanmasi (alkalen
reflii gastriti) tedavisinde kullanilir.

2. URSILON RETARD’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
URSILON RETARD’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

Ursodeoksikolik asit gibi safra asitlerine veya URSILON RETARD’in herhangi bir
bilesenine kars1 asir1 duyarliginiz varsa,

Safra kesenizde veya safra yollarimizda ani baglangigl iltihaplanma varsa,

Safra kanallarimzda tikamklik varsa (ana safra kanali veya safra kesesi kanalinin
tikaniklig),

Karninizin iist tarafinda sik olarak kramp benzeri agrilar (biliyer kolik) bulunuyorsa,
Doktorunuz kalsifiye (kireglenmis) safra kesesi taginiz oldugunu sdylediyse,

Safra keseniz gerektigi gibi kasilmiyorsa (safra kesesine ait kas liflerinin kasilma
kuvveti ve hiz1 ile ilgili bozukluk varsa),

Barsak tikaniklig1 nedeniyle cerrahi olarak barsagin disar1 agildigi (ileostomi) veya
barsakta uzun siireli hastalik (bélgesel ileitis) durumlarinda.

URSILON RETARD’1 asagidaki durumlarda DiKKATLI KULLANINIZ
URSILON RETARD doktor kontrolii altinda kullanilmalidir.

Doktorunuz tedavinin ilk 3 ayinda, karaciger fonksiyon testlerini 4 haftalik araliklarla
diizenli olarak kontrol edecektir. Bu siireden sonra, 3 aylik araliklarla izleyecektir.

Eger hastada ishal ortaya ¢ikarsa en kisa siirede doktorunuza bildiriniz. Tedavi dozunun
azaltilmasi, ishal devam ederse kesilmesi gerekebilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danmisin.

URSILON RETARD’1n yiyecek ve igecek ile kullaniimasi:
URSILON RETARD’1n yiyecek ve igecekler iizerine herhangi bir etkisi bilinmemektedir.



Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.
Insanlarda hamileligin ilk ii¢ ayinda kullanima iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar Uzerinde yapilan g¢alismalar, hamilelifin erken donemlerinde teratojenik
(dogumsal olusum bozukluklarina neden olan etken) etkiler goriilebilecegini gostermistir.

Doktorunuz ¢ok gerekli oldugunu gormedikge, hamilelik sirasinda size URSILON
RETARD’ 1 vermeyecektir.

Hamile olmasaniz dahi, bu olasilig1 doktorunuza danismalisiniz.

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar, tedavi siiresince etkili dogum kontrol yontemleri
kullanmalidirlar. Hormonal olmayan dogum kontrol yéntemleri veya diisiik doz &strojen
iceren dogum kontrol ilaglar: onerilir. Safra tasinizin eritilmesi igin URSILON RETARD
aliyorsaniz, hormonal dogum kontrol ilaglar1 safra tasi olusumunu kolaylastirabildiginden,
hormonal olmayan etkili bir dogum kontrol yéntemi kullanmalisiniz.

Doktorunuz URSILON RETARD tedavisine baslamadan 6nce hamile olmadiginizdan
emin olmalidir.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Eger emziriyorsaniz, URSILON RETARD’1 kullanmayiniz.

URSILON RETARD’in etkin maddesi ursodeoksikolik asidin anne siitiine gegip
gegmedigi bilinmemektedir. Eger URSILON RETARD tedavisi gerekliyse, emzirme
kesilmelidir

Ara¢ ve makine kullanimi

URSILON RETARD’in ara¢ ve makine kullanimi {izerine olumsuz bir etkisi
gézlenmemistir.

URSILON RETARD’1n i¢eriginde bulunan bazi yardimc: maddeler hakkinda énemli
bilgiler

URSILON RETARD ¢élyak hastaligi bulunan kisilerde kullanim i¢in uygundur.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Bazi ilaglarla birlikte alindiginda, etkileri degisebilir.

URSILON RETARD alindiginda asagidaki ilaglarin etkilerinde azalma olasidir:

- Kolestiramin ve kolestipol (kandaki yaglan diistirticii) veya aliiminyum hidroksit
ve/veya simektit (aliiminyum oksit) igeren antasidler (mide asidini baglayan ilaglar).
Eger bu ilaglardan birinin kullanilmas: gerekliyse, URSILON RETARD’dan en az 2
saat 6nce veya 2 saat sonra kullanilmalidir.

- Siprofloksasin (bir antibiyotik) ve dapson (ciizzam tedavisinde kullanilan bir
antibiyotik), nitrendipin (yiiksek kan basinci tedavisinde kullamlan bir ilag) ve benzer



yolla metabolize olan diger ilaglar. Doktorunuz gerekli gériiyorsa, bu ilaglarin dozunu
degistirebilir.
URSILON RETARD alindiginda asagidaki ilaglarin etkilerinde artma olasidir:

- Siklosporin (bagisiklik sisteminin aktivitesini azaltan bir ilag). Eger siklosporin tedavisi
goriiyorsaniz, siklosporin kan seviyeleriniz doktorunuz tarafindan kontrol edilmeli ve
gerek goriliirse siklosporin dozu ayarlanmalidir.

Safra kesesi tasinizin erimesi i¢gin URSILON RETARD kullaniyorsaniz veya &strojen
igeren ilaglar (“dogum kontrol ilaci” gibi) veya klofibrat gibi kolestrol seviyenizi diisiiren
belirli ilaglar1 aliyorsaniz, doktorunuza damisiniz. Bu ilaglar, safra kesesi taslarinizin

olusumunu arttirabilir ve taslarin eritilmesinde ursodeoksikolik asidin etkilerini yok
edebilir.

Karaciger hasarina yol agabilecek diger ilaglar ile birlikte kullanilmasindan kaginilmalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamz veya son
zamanlarda kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. URSILON RETARD nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:
Yetiskinler:

Kolesterol safra taslarmin eritilmesinde ve primer biliyer sirozun (PBS) semptomatik
tedavisinde:

Giinliik doz 450 mg (1 kapsiil)'dir. Sisman hastalarda veya ¢nemli tas olusumuna neden
olan faktorlerin varliginda giinliik doz 675 mg (1 adet 450 mg kapsiil ve 1 adet 225 mg
kapsiil)’a kadar ¢ikarilabilinir.

Kapsiiller, gece yatmadan 6nce bir miktar sivi ile ¢ignemeden yutulmalidir. Kapsiiller
diizenli olarak alinmalidir.

Kolesterol safra kesesi taslarinin erimesi igin genellikle 6-24 ay arasinda siireye ihtiyag
vardir. Eger 12 aylik tedaviyi takiben safra tagi biiytikligtinde bir azalma olmamus ise,
tedaviye devam edilmemelidir.

6 aylik aralarla, ultrason incelemeleri veya X-isint ile tedavinin basarisi kontrol
edilmelidir. Kontrollerde, taslarda kalsifikasyon olup olmadigina bakilmali, eger
kalsifikasyon varsa tedavi sonlandirilmalidir.

Safra refliisiine bagl gastrit (alkalen reflii gastriti) tedavisinde:
Giinlitk doz 225 mg’dur.

Uygulama yolu ve metodu:
URSILON RETARD, agizdan alinir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:

URSILON RETARD’1n ¢ocuklarda kullanimi arastirilmamigtir.
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Yashlarda kullanimu:

URSILON RETARD’1n kullaniminda yas sinirlamas: yoktur. Yetiskinler i¢in verilen doz
ve uygulama sekli yaslilar i¢in de gecerlidir.

Ozel kullanim durumlar:

Karaciger yetmezligi:

Ciddi karaciger rahatsizliklarinda kullanilmamalidir.
Bobrek yetmezligi:

Ozel kullanimi yoktur.

Pankreas yetmezligi:

Pankreas yetmezligi olanlarda kullanilmamalidir.

Eger URSILON RETARD i etkisinin ¢ok giiglii veya zayyf olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla URSILON RETARD kullandiysamz:

URSILON RETARD 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsamiz bir doktor ve
eczaci ile konugunuz.

Doz agimi durumunda ishal goriilebilir. Eger ishal devam ediyorsa, doktorunuzu
bilgilendirin ¢linkti dozun azaltilmas: gereklidir.

[shaliniz kotilye giderse, sivi ve elektrolit dengesinin yeniden saglanmasiyla amaciyla
yeterli miktarda sivi i¢tiginize emin olunuz.

URSILON RETARD’1 kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Normal ilag¢ dozu ile tedaviye devam ediniz.

URSILON RETARD ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

URSILON RETARD tedavisini kesecekseniz veya erken sonlandiracaksaniz mutlaka
doktorunuza daniginiz.

4, Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, URSILON RETARD’mn igeriginde bulunan maddelere duyarhi olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanm birinden fazla goriilebilir)
goriilen yan etkiler

- Digkinin yumusamasl, gevsemesi veya ishal.
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Cok seyrek (10.000 hastanin birinden az goriilebilir) goriilen yan etkiler

- Primer biliyer siroz tedavisi sirasinda: Siddetli sag iist taraf karin agrisi, karaciger
sirozunun siddetle kotiilesmesi (dekompansasyonu) tedavi sonlandiktan sonra kismen
geriler.

- Safra taglarinin kireglenmesi (kalsifikasyonu),
- Kurdesen (iirtiker)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. URSILON RETARD’1n saklanmasi

URSILON RETARD"1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra URSILON RETARD 1 kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz URSILON RETARD’1
kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Istituto Biochimico Italiano Giovanni Lorenzini S.p.A. Italya lisansi ile
Platin Kimya Miimesillik ve Dis Ticaret Ltd. $ti.

Nébethane Cad. Demirci Ishani No.42 Kat 4 No: 24 34420
Sirkeci_Istanbul

Tel: 0212 34607 77

Faks: 021234607 78

Uretim Yeri:
Abdi Ibrahim Ilag¢ San. ve Tic. A.S.
Sanayi Mahallesi, Tung Caddesi No: 3 Esenyurt — Istanbul
Tel: 0212 366 84 00
Faks: 0212276 20 20

Bu kullanma talimati 22.11.2013 tarihinde onaylanmigtir.
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