
KrsA tIRtI{ nir,cisi

l. nr$uni unni Ontnrfiv au
UnSOoN 250 mg kapsiil

2. rur,iurfo'rre xmrrlurir nir,p$tu

Etkin madde:

Her bir LJRSODIN, etkin madde olarak 250 mg Ursodeoksikolik asit igerir.

Yerdrmcr madde(ler):

Yardrmcr maddeler igin 6.1'e bakmz.

3. FARMASOTiKFORM

Sert kapsiil

Beyaztozveyagraniiller igeren, beyu- opalq 0 no'lu sert jelatin kapstller

4. KLiNtK Oznr,r,fia,nn

4.1. Terapdtikendikasyonlar

Safra tagr bulunmasrna rafm.en safra kesesi fonksiyonlanmn devam ettiSi hastalarda, gapt 15

mm'den kugiik ve X-rgmr g6rUnttilerinde gOlgeli olmayan kolesterol safra taglannm

erititnesi.

Safra refltisiine ba$r gastit (alkalen reflti gastrit) tedavisi.

Dekompanse karaci[er sirozunun bulunmadrg dtrumlarda primer biliyer sirozun (PBS)

semptomatik tedavisi.

4.2. Pozolojive uygulrrma gekli

Pozoloji:

Farkh endikasyonlar igin dnerilen g[nliik dodar gunlardr:

Kolesterol safra taqlannrn eritilmesinde:

Her kg viicut aErhh icin giinde yakla$rk 10 mg ursodeoksikolik asit'e esdeEer olarak:

60 kg'a l€dff 2 kapstil

61-80 kg arasr 3 kapsiil

8l-l00kgarasr 4kapsiil
100 kg'dan fazla 5 kapsiil

I lto

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/56/ursodin-250-mg-50-kapsul

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/A05AA02



Safra reflB gastiti tedavisinde:

G0nde I kapsfil bir miktar srvr ile gi$nenmeden nrtulmaldtr.

Primer biliyer siroann (PBS) semptomatik tedavisinde:

Giinliik doaj (14+2 mg ursodeoksikolik asit/kg [viicut aguh$]), v[cut a[rl$na g6re 3 ve

7 kapsul arasrnda de[igmektedir

Uygulama srktr$ ve sfiresi:

Kolesterol safra taglanmn eritilmesinde:

Her gece yatuadan Once kapsiiller bir miktff srvr ile gilnenmeden yuttrlmahdr.

Kolesterol safra kesesi taglanmn erimesi igin genellikle 6 - 24 ay arasrnda sfireye ihtiyrg

vardrr. Eper 12 ayhk tedaviyi takiben safra tagr bflyliklU[Bnde bir azalma olmamrg ise,

tedaviye devam edilmemelidir.

6 ayhk aralarl4 ultrason veya X-rgrm incelemeleri ile tedavinin bagansr kontrol

edilmelidir. Kontrollerde, taglarda kalsifikasyon olup olmadrlrna bakrlmah, eper

kalsifikasyon varsa tedavi sonlandrnlmahdr.

Safra reflB gastitinin tedavisinde:

Her gece yahadan 6nce I kapstll bir miktar srvr ile gi[nenmeden yrtulmahdrr.

Onerilen tedavi sfresi 10-14 giin olmakla birlikte, tedavinin stiresine, hastamn klinipine
g0re hekimin karar vermesi uygundur.

Primer biliyer sirozun (PBS) semptomatik tedavisinde:

Viicut URSODIN
AErItst Ge) llk3 av Takiben
(vA) sabah 0[le ak$arr Ak$am

(lxeunliik)
47 -62 I I I 3

63 -78 I 1 2 4

79 -93 I 2 2 5

94 - 109 2 2 2 6

I l0 tlzeri 2 2 3 7

ilk f ayhk tedavide, URSODIN $in iginde b6liiilnii$ olarak ahnmahdr. Karaciler
deSerlerinde iyilegme olduEunda, giinltik doz akgarnleyin giinde bir defada ahnabilir.

Primer biliyer sirozda URSODiN'in kullammr igin bir siire krsrtlamasr yoktur.
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Primer biliyer sirozda, nadir vakalarda, tedavi baglangcrnda hastah$rn semptomlannda

ftaqrntr v.b gibi) k6t0legme g6r0lebilir. B6yle bir durum meydana gelir ise LTRSODIN

tedavisine gtinde I kapstil ile devam edilir ve her hafta g0nlfik doz I kapsfll arthnlarak

yulrandaki tabloda Onerilen doza kadar grkhr.

Uygulema gekli:

Kapsiiller dtizenli olarak ahnmahdr

Kolesterol safra taglanmn eritilmesinde ve safra reflfl gastiti tedavisinde:

Kapsiiller, gece yatmadan 6nce bir miktar srvr ile gilnenmeden yutulmalxlr.

Primer biliyer sirozun (PBS) semptomatik tedavisinde:

Kapsiiller, bir miktar srvr ile gilnenmeden yutulmaltdr.

Ozel popfilasyonlara ilitkin ek bilgiler:

Karaciler yetmezlifi:

'Pozoloji ve uygulama gekli' b6ltimiinde yer alan "Primer biliyer sirozun (PBS)

semptomatik tedavisinde" baghkh dozaj Onerilerine bakrmz.

B6brekyetmezlifi:

Bdbrek yetnediSi olan hastalarda doz ayarlamasrna iligkin herhangi bir 6neri

bilinmemektedir.

Pediyatrik popflasyon:

URSODN'in kullamrmnda yag srmrlamasr yoktu. LJRSODN kullanrmr vficut a$rrhBrna ve

hastamn dunrmuna ba[ltdr.

Geriyatrik popfi lasyon:

LJRSODIN'in kullammmda yag srmrlamasr yoktur. Yetigkinler igin verilen pozoloji ve

uygularna gekli geriyatrik poptilasyon igin de gegerlidir.

43. Kontrendikasyonlar

LJRSODIN a$agdaki dtrumlarda kullamlmamahdu:

Safra kesesi ve/veya yollanmn akut enflamatuvar hastahklaflnda,

Safra kanallan trkanrkhgmd4

Srk biliyer kolik ataklan,

Kalsifiye safra kesesi ta;t,

Safra kesesi kontaktilite bozukluStt,

Ursodeoksikolik asit grbi safi:a asitlerine veya URSODiN'in yardrmcr

maddelerinden herhangi birine kargr agrn duyarhh[r olan hastalarda,
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4.4. Ozet kutlanrm uyanlan ve dnlemleri

LJRSODIN doktor kontrolii dtrnda larllamlmahdr.

Tedavinin ilk iig ayrnd4 karaciper fonksiyon testleri [AST (SGOT), ALT (SGP{) ve -GT]

4 haftal* arahklarla, daha sonra 3 ayda bir kez olmak iizere kontrol edilmelidir. Bu idem,
primer biliyer siroz igin tedavi edilen hastalann tedaviye yanrt verip venemeyeceEini hzlt
bir gekilde gOstermekle beraber Ozellikle ileri a$amalardaki hastalardaherhangi bir karaciper

fonksiyon boarklu[unun erken teghisini sa$layacakur.

ileri evre biliyer siroann tedavisinde kullamldrgnda; Qok seyrek vakalarda hepatik sirozun

dekompansasyonu g6nllebilir. Tedavi kesildiSinde krsmen geri dOner.

Kolesterol safra taqlanrun eritilmesinde:

Tedavinin ilerlemesini de[erlendirmek ve taglardaki kalsifikasyonu zamamnda belirlemek

igin safra tagrnm boyutuna ba$h olarak, tedavinin baglamasrndan 6-10 ay sonra oral

kolesistografi ile safra kesesi g0riitneli; ayakta ve yatarak ultrasonografik inceleme ile

ukanrkhk agrsrndan izlenmelidir.

LJRSODN, safra kesesi X-rgrnr gOrlintiilerinde g6rtilemeyen veya kalsifiye safra kesesi tagr

olan, safra kesesi kontaktilitesi bozuk ya da srk biliyer kolik gegiren hastalarda

kullamlmamaltdr.

Hastada ishal ortaya glkarsa doz azaltrtndr, ishal devam ederse tedavi sonlandurlmalrdr.

4.5. Di$er fibbi firflnler ile etkilegimler ve diler etkilegim gekilleri

LJRSODN, kolestiramin ve kolestipol veya altiminyum hidroksit ve/veya smektit

(aliiminyum oksit) igeren antasidler ile eg zamanh kullamlmamahdr. Qilnkti bu iir0nler

barsakta ursodeoksikolik asidi baElar ve bu nedenle emilimini ve etkisini engeller. E[er bu

ilaglardan birinin kullamtnasr gerekliyse, URSODiN'de'n en az 2 saat 6nce veya 2 saat

sonra kullamlmaltdn.

URSODIN, siklosporinin barsaktan emilimini arthrabilir. Bu yiizden siklosporin tedavisi

g6ren hastalann" siklosporin kan seviyeleri doktorlan tarafindan kontrol edilmeli ve gerek

gdr0liirse siklosporin dozu ayarlanmahdr.

LJRSODN nadir vakalarda da olsa siprofloksasinin emilimini azaltabilir.

Ursodeoksikolik asit, kalsiyurn antagonisti nitrendipinin pik plaznra konsantrasyonlanm

(Cmaks) ve eginin dtrnda kalan alamm (EAA) aaltttgt g0rElmtgtilr. Dapsonun terap6tik
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etkisinin de azalilgt bildfuilmi$ir. Bu g0zlemler ile birlikte in-vitro bulgular

ursodeoksikolik asidin sitokrom P450 3A enzimlerinin indilklenmesi ile ilgili etkilerinin

olmadrFm g6stermigir.

Osfojen ve klofibrat grbi koleshol dtgtir0cE ilaglar safra taglanmn olugtrmunu

kolaylagtrabilir ve bu nedenle safra tagmm eritilmesinde ursodeoksikolik asidin etkisini yok

edebilir.

OzeI popf,lasyonlera itiqkin ek bilgiler

Etkilegim gah gmasr yaprlmamrytr.

Pediyatrik popfilasyon

Etkilegim gah gmasr yaprlmamghr.

4.6. Gebelikve Lalrtasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: B'dir.

Qocuk do[urma potansiyeli bulunan kadmlar/dofum kontrolfi (Kontrasepsiyon)

Cinsel yonden aktif olan kadmlar, tedavi siiresince etkili do[trm kontrol y6ntemlai

kullanmaldrlar.

Horrronal olmayan dopum kontrol yOntemleri veya dtigiik doz Oshojen dolum kontrol

ilaglan onerilir. Safra tagrrun eritilmesi igin URSODIN alan hastalar, hormonal do[um

kontrol ilaglan safra tagr olugunrunu kolaylagtuabildiEinderu hormonal olmayan etkili bir
dolum kontnol y6ntemi kullamlmahdr.

Gebelik ddnemi

Agrkqa gerekli olmaftkga gebelik d0neminde ursodeolsikolik asit kullamlmamahdr.

Tedaviye baglanmadan 6nce gebelik s6z konusu otnadr$ndan emin olunmahdr.

Srrurh saFda gebelikte rnaruz kalma olgulanndan gelen veriler, URSODiN'in gebelik

tizerinde ya da fetiisiin/yeni do[an gocu[un sa$rgr iizerinde advers etkileri oldu[unu

gostennemektedir. Bugilne kadar hertrangi Onemli bir epidemiyolojik veri elde

edilememigir. Hayvanlar iizerinde yaprlan gahgmalar, iireme toksisitesinin bultrndupunu

gostennigtir (bkz. Krsrm 5.3). Insanlara yOnelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebe l€dmlara verilirken dileatli olunmahdr. Ursodeoksikolik asidin gebelilin ilk iig
aymda kullamlmasrna iligkin yeterli veri mevcut de[ildir.

,. r"
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Laktasyon ddnemi

Ursodeoksikolik asidin insan stitiiyle ahlrp atrlmadr$ bilinmemektedir. Ursodeoksikolik

asidin sut ile atrlrmr hayvanlar iizerinde ara$hnlmam$hr. Emzirmenin durdurulup

durdunrlmayacaErna ya da URSODh.I tedavisinin durdunrlup

durdunrlmayacagpa/tedaviden kaqmhp kagrmlmayacaFra ili$kin lsrar verilirke'n,

emzirmenin qocuk aqrsrndan z,ilrmtve URSODIN tedavisinin anne agtsmdan faydasr dikkate

almmahdtr.

Emzirme srasrnda kullamlmarnahdr. E[er tedavi gerekliyse, bebek s[tten kesilmelidir.

Ureme yetene[ifi'ertilite

Ursodeoksikolik asidin srganlarda fertilite iizerinde etkisi olmamrg ve nesillerinin peri/post

natal geligimini etkilememigtir. Insanlarda ise iireme yetene[i/fertilite tizerine etkisi

bilinmemektedir.

4.7. Arag ve makine kullanrmr fizerindeki etkiler

Arag ve makine kullammr Uzerine olumsuz bir etkisi gOdenmemi$ir.

4.8. istenmeyenetkiler

Advers etkiler sistem-organ srmfina g6re su esaslar kullamlarak sralandrnlmaktadr: gok

yaygm e1/10), yaygm el/100 - <l/10), yay$n otnayan Lzl/1,000 - < l/100), seyrek

(>l/10,000 -<l/,1000), gok seyrek (51110,000), bilinmeyen (eldeki verilerden harekefle

tahmin edilemiyor).

Gastrointestinal Bozukluklar:

Yaygrn: Ursodeoksikolik asit tedavisi esnasrnda drgkrda yumugama ve ishal.

Qok seyrek: Primer biliyer siroz tedavisi srasrnda, giddetli sa$ iist kann a[ns.

Hepato-bilier hastahklar:

Qok seyrek: Safra taglannm kalsifikasyonu ve dekompanse hepatik siroz (ileri ermedeki

primer biliyer sirozun tedavisi kesildikten sonra krsmi gerileme gdrElmiigtiir).

Derive deri alh doku hastahklan:

Qok seyrek: Urtiker.
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4.9. Doz agrmrve tedevisi

Doz agrmrnda ishal meydana gelebilir. Genellikle ursodeoksikolik asidin emilimi doz

arttrkga azrlldlgt igin, alman miktann go[u drgkr ile atrlr, bu nedenle doz agrmrnrn figsx

belirtileri beklenmemektedir.

Spesifik bir tedavisi yoktur. Ishal, $vr ve eleltrolit dengesinin yeniden sa$laomasryla

semptomatik olarak tedavi edilmelidir.

5. FARMAKOLOJiKoZnT,T,fu<r,nn

5.1. X'armakodinamik 6zellikler
Farmakoterap0tik grup: Safrabilegim ve akmmr etkileyen ilaglar

ATC kodu: A05AA02
Ursodeoksikolik asit du$ift miktarlarda insan safrasmda mevcuttur.

Agtzdffi aluran ursodeoksikolik asit; barsaktan kolesterol emilimini engelleyerek ve

safraya kolesterol atrhmrm azarltilzrk, safranrn kolesterolle doymasm azaltr. Kolesterol

safrataglan,
kolesteroltin daghmrna ve likit laistal olugunruna baEh olaralq zzrman igerisinde kademeli

olarak gOziiniir.

Guncel bilgilere gOre, ursodeoksikolik asidin hepatik ve kolestatik hastahklardaki stkisinin

lipofilik, deterjan benzeri ve toksik Ozellikteki safra asiflerinin yerini hidrofililq

sitoprotektif, non-toksik ursodeoksikolik asidin ahmsr, hepatosiflerin salglama

kapasitelerinin ar0nasr ve immtinolojik dfizenleyici siregler sayesinde olduSu

dtg0n[Lnektedir.

5.2. Famakokinetik dzellikler

Genel Oze[ikler

Emilim:

Oral aluran ursodeoksikolik asit jejunumdan ve ileumun Est krsmrndan pasif transport ile

terminal ileumdan ise aktif transport ile hrzla emilir. Emilim" genellikle uygulanan doztmo/o

60-80'i oramndadr. Karaci[erden ilk gegig klerensi o/o 60'ayakla$r.

DaErltm:

Emilimden sonra hemen hemen hepsi glisin ve taurin amino asidi ile karacilerde konjuge

edilir ve safra ile atrln.
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Gunliik doza ve karaci[erin dunrmuna veya bozuklu$una ba$r olarak, safrada daha frzla
hidrofilik ursodeoksikolik asit birikir. Aym zamanda, di[er birgok lipofilik safra asiflerinde

de relatif bir du;u$ g6zlenmigir.

Biyotransformasyon:

Ursodeoksikolik asidin bir krsmr ince barsaklarda bakteriyel ytkm ile 7-ketolitokolik asit ve

litokolik aside ddnfigtir. Litokolik asit karaci[er igin toksik bir asit olup, baa hayvanlarda

karaci[er parenkim hasanna neden olur. Insanda litokolik asidin sadece gok az bir krsmr

emilir ve 0nce karaci[erde stlfatlanarak detoksifiye edilir.

Eliminasyon:

Safra ile ve sonug olarak drgkryla atrlr.

Ursodeoksikolik asidin biyolojik yan 6mrB 3.5 ile 5.8 g0n arasrndadr.

5.3. Klinik dncesi g[venlilikverileri

a) Akut toksisite

Hayvanlardaki akuttolsisite gatrgmalan herhangi birtoksik hasar g6stermemi$ir.

b) Kronik toksisite

Maymunlar tizerinde yaprlan subkronik toksisite gahgmalan; yOf...t doz verilen gnrplardq

fonksiyonel deggiklikler (karaci[er enzim de[igiklikleri) ve safra kanah proliferasyontl

portal inflamatuvar odak ve hepatoseltiler nekroz gibi morfolojik de[igikliHeri igeren

hepatotoksik etki olugtu[unu giistermigir. Bu toksik etkilerin pek goEu, ursodeoksikolik

asit metaboliti otan litokolik aside ba$anabilir. Litokolik asit malmrunlarda, insanlardan

farkh olarak detoksifiye edilemez. Klinik tecrtibeler, tammlanan hepatotoksik etkilerin,

insanlarda Onem tagrmadr[rm g0stermi$ir.

c) IGrsinojenisite ve mutajenik potansiyel

Fare ve srganlarda yaprlan uzun ddnemli gah$malar, ursodeoksikolik asidin karsinojenik

potansiyeli ile ilgili bir kamt ortaya glkarmamr$hr.

Ursodeoksikolik asit ile yaprlan in-vitro ve in-vivo genetik toksikoldi testleri negatiftir.

d) Ureme toksisitesi

Srgan gah$malannda sadece viicut a[rh[rna gOre kg bagrna 2.000 mg ursodeoksikolik asit

uygulamasrndan sonra kuyruk malformasyonu olugmugtur. Tavganlard4 embriyotoksik

etkiler (viicut agrrh[rnrn kg bagrna 100 mg'hk dozundan) olmasrna raEmen, herhangi bir

8/10



teratojenik etki buturunarmgtr. Ursodeoksikolik asitin; srganlann fertilitesi iizerine etkisi

yoktrn ve trsodeoksikolik asit do[um 6,ncesi veya sonrasmdaki d0liin geligimini

etkilernemigir.

6. FARMASoTiK oZ,rr,r,irO,rn

6.1. Yardmcr meddelerin listesi

Mrsr nigastasr

Kolloidal silikon dioksit

Magnezyum stearat

Deiyonize su

Jelatin

Titanyurn dioksit

6.2. Gegimsidikler

Bilinen gegimsidipi yoktur.

63. Raf 6mr[

24ay

6.4. Saklamaya ydnelik 6zel tedbirler

25oc'nin altmdaki oda srcakhEuda saklaytnz.

6.5. Ambdajrn nitelilive igerifi

PVC/ Aluminyum folyo blister

100 veya 50 kapstilliik ambalajlar.

6.6. Befri trbbi trf,nden arta kalan maddelerin imhasr ve diler 6zel6nlemler

Knllamlmamrg olan iir0nler ya da atrk materyaller 'Trbbi atrklann kontrolfl yOnetueli[i'

ve 'Ambalaj ve embalaj Atklanmn Kontrolii yOnetnelikleri'ne uygun olarak imha

edilmetidir.
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7. RUIISAT SAHiBi

Dingsa llag San. ve Tic. A.$.

1. or:gantre San. BOlg. Avar Cad.

No:2 06935 Sincan /AIII(ARA

8. RI]HSAT ITIIMARASI

20.09.201212495

9. ir,r NUNSAT TARiTIi/RUHSAT YEIr{h,EME TARIfr

Ilk nrhsat tarihi: 20.09.2012

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KoB'trN vtxir,nrurm rARfiri
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