
KTILLAI\IMA TALiMATI

IIRSODiN 250 mg kapsfil

A$zdan ahilr.

o Etkin modde: Her bir kaps0l, etkin madde olarak 250 mg ursodeoksikolik asit ig€rir.

oYarduw nndde(ler): Mrsr nigastasr, kolloidal silikon dioksit, magnezyum stearat, deiyonize

su, jelatin ve titanyum dioksit.

Bu ilacr kullanmaya baglamadan 6nce bu KuLLAIIMA TALiMATIM dihkatlice
okuyunuz, gfinlrfi sizin igin dnemli bilgiler igermelrtedir.

. Bu htllanma talimattru saHqyna. Daha sonra tebar ohtmaya ihtiyag duyabilirsiniz.

. EEer ilave sorulmtntz ohtsa,ltitfen dofuorunuzaveyo eczacmaa daruSmtz.

. Bu ilag Hgisel olarak sizin igin regete edilmistir, baqkaluma vermeyiniz.

. Bu ilacm htllarumt srastnda, dofuora veya hastaneye gitti*inizde bu ilact kullan&rttruzt

doH onmttza s 6yl eyiniz.
. Bu talimatta yanlanlara aynen uyumz. Ilag halhnda size dnerilen donm dtgmda yfrksek

veya dfrSfrk doz hilanmcymtz.

@:

1. URSODiN nedirve ne icin huttanfir?
2. URSOD1N'ikullanmadan Ance dikkot edilmcsi gerekenler

3. URSODiN nasil kullonthr?
1. Olast yan etkiler nelerdir?
S.URSODfiN' in saklannast

Baghklan yer almaktadrr.

1. IIRSODiN nedirve ne igin kultamlrr?

URSODiN,beyutozveyagrantiller igeren, opak sert jelatin beyaz kapstillerdir.

LJRSODN'in etkin maddesi olan ursodeoksikolik asit, do[al olarak iiretilen bir safra asidi

olup, insan safrasrnda az miktarda bulunur.

URSODN, "Safra bilegim ve akmuu etkileyen ilaqlar" diye adlandrnlan ve "gastrointestinal"
grubuna dahil bir ilaqtr.

LJRSODN a$afrdaki hastahklann tedavisinde kullamln:

Safra tagr bulunmasrna ra@en safra kesesi fonksiyonlanmn devam ettiEi hastalarda,

gapr 15 mm'den k[gi& radyoopak olmayan (X+grmnda g6rfilmeyen) kolesterol safra

taglannrn eritilmesinde,
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Safra asitlerinin geri akrgrndan kapaklanan mide ig yEzeyinin iltihaplanmas (alkalen

reflti gasuit tedavisinde),

Dekompanse karacifer sirozunun (karaci[er fonksiyon bozuklu$unun vtlcut tarafindan

telafi edilemedi$ evredeki yaygrn uzun sireli karaci[er hastahEt) bulumaftEt
durumlard4 primer biliyer siroann (PBS; safra kanallan hastahFna ba$r geligen

karaci[er sirozu) belirtilere y6nelik tedavisinde kullank.

2. URSODTN'i kullanmadan 6nce diklrat edilmesi gerekenler

IIRSODfiY'i aga$daki durumlarda KULLAITTMAYIMZ

Eper;

Ursodeoksikolik asit gibi safra asiflerine veya URSODh.I'in herhangi bir bilegenine

kar6r agrn duYarhBrnrz va$a,

Safra kesenizde veya safra yollanmzda ani baglangrgh iltihaplanma varca,

Safra kanalleulrruzda tkamkhk vafila (ana safra kanah veya safra kesesi kanahnm

tkauklt$),
I(armmzrn iist tarafindan srk olarak kramp benzeri aSnlar (biliyer kolik) bulunuyorsa,

Doktorunuz kalsifiye (kireglenmil) safra kesesi tagrnrz oldulunu s6ylediyse,

Safra keseniz gerektigl gibi kasrlarmyorsa (safi:a kesesine ait kas liflerinin kasrlma

kuweti ve hrzr ile ilgili bozukluk varsa).

IIRSODiN'i egegdaki durumlarda pfoo<.lrl,i rUr,raunfrz

URSODN doktor kontrolii alunda kullamlmahdr.

Tedavinin ilk 3 ayrnda, karaciper fonksiyon testleri 4 haftahk arahklarla diizenli olarak kontrol

edecektir. Bu stlreden sonra,3 ayhk arakklarla ideyecektir.

E[er hastada ishal ortaya grkarsa en krsa surede doktoruntrza bildiriniz. Tedavi dozuntrn

azaltlmasr, ishal devam ederse kesilmesi gerekebilir.

Bu uyanlar gegmiEeki herhangi bir ddnemde datri olsa sizin igin gegerliyse liifen doktorunuza

danrgut.

ITRSiODiN'in yiyecek ve igecek 1s lullanrlmasr

LJRSODIN'in yiyecek ve igecekler Uzerine herhangi bir etkisi bilinme'mektedir.

Hamilelik

Ilact htllanmadan dnce dokorumtzavqw ecz(rcmtza darugma.

insanlarda hamileli[in ilk Ug ayrnda kullanma ili$kin yeterli veri mevcut de[ildir.

Hayvanlar fizerinde yaprlan gahgmalar, harnileli[in erken ddnemlerinde teratojenik (doEumsal

olugum bozukluklanna neden olan etken)etkiler g6rlilebilece[ini g6stermigtir.
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Doktorunuz gok gerekli gOrmedikge hamilelik srasrnda size URSODiN'i vemneyecektir.

Hamile olmasamz dahi, bu olasrh[r doktorunuza damgmahsrmz. Qocuk do[urma potansiyeli

olan kadrnlar, tedavi stiresince etkili do[um kontrol y6ntemleri kullanmah&dar. Hormonal

olmayan do[um kontrol y6nteinleri veya diigfik doz Oshojen igeren do[um kontrrol ilaglan

6nerilir. Safra tagrmzn eritilmesi igin LJRSODIN ahyonamz, hormonal do[um konhol ilaglan

safra tagr olugumunu kolaylaghrabildiEinden" hormonal olmayan etkili bir dolum kontrol

y6ntemi kullanm ahsmrz.

Doktorunuz ursodeoksikolik asit tedavisine baglamadan 6nce hamile olmadr$nrzdan emin

olmahdr.

Tedoiniz srasutda lwnile oldu$unuzu fark ederseniz hemen doborurutza veya ecz(rctnaa

darugtna.

Emzime

Ilaa hilanmodan ance dofuorurutzaveya eczacmtza darugmtz.

E[er emziriyorsamz, LJRSODN'i larllanmayrnrz.

URSODn{'in etkin maddesi ursodeoksikolik asitin arme siit0ne gegip gegmedi$

bilinmemektedir. E[eT URSODIN tedavisi gerekliyse, emzirme kesilmelidir.

Arag ve makine kullanrmr

LTRSODIN'in arag ve makine kullammr Uzerine herhangi bir olurnsuz etkisi g6denmemigtir.

IIRSIODiN' in igerilinde bulunan bazr yardmcr maddeler hekhnda Onemli bilgiler

Herhangi bir Onemli bilgi mevcut de[ildir.

DEer ilaglar ile birlikte kullmrmr

Bazr ilaglarla birlikte ahndr$rnda, etkileri de[igebilir.

LIRSODIN ahndr$rnda a{aldaki ilaqlann etkilerinde azalma olrrsrdrr :

- Kolestiramin ve kolestipol (kandaki yaElan dii$iiriicii) veya alfuninnrm hidroksit velveya

smektit (altiminyrm oksit) igeren antasidler (mide asidini baplayan ilaglar). E[er bu ilaqlardan

birinin kultamlmasr gerekliyse, URSODiN'den en az 2 sett 6nce veye 2 saat sonra

kullamlmahdr.

- Siprofloksasin (bir antibiyotik) ve dapson (cfizzam tedavisinde kullamlan bir antibiyotik),

nitnendipin (yuksek kan basrncr tedavisinde kullamlan bir ilag) ve benzer yolla metabolize olan

di[er ilaqlar. Doktorunuz gerekli g6rEyorsa, bu ilaglann dozunu de[igtirebilir.

317



LJRSODh.I ahndr$rnda a$aEdaki ilaglann etkiterinde artma olasrdrr:

- Siklosporin (ba$pklft sisteminin aktivitesini azaltan bir ilag). E[er siklosporin tedavisi

goriiyorsamz, siklosporin kan seviyeleriniz doktorunuz tarafindan konhol edilmeli ve gerek

gOr0liine siklosporin dozu ayarlanmahdr.

Safra kesesi tagrmzn erimesi igin LJRSODIN ktrllamyorsanz veya Ostrojen igeren ilaglar

('doSum kontol ilacr" gibi) veya klofibrat gibi kolesterol seviyenizi dflg0r€n belirli ilaelan

ahyorsamz,, doktorunuza damgrnrz. Bu ilaqlar, safra kesesi taglannzrn olugumunu arhrabilir ve

taglann eritilmesinde ursodeoksikolik asidin etkilerini yok edebilir.

Eper regeteli ya do regetesiz bir ilau Su ando htllaruyorsana veya son zamanloda hilandmu
ise liitfen dofuonmuza veya eczactnaa bunlo lakkarda bilgi veriniz.

3. URSODIN nasil kutlanilrr?

Uygun kullanm ve doz./uygulema srkh$ igin talimatlar:

LTRSODh.I'i her zzrnan doktonrnuann size stiylediSi gekilde kultanrmz. ilacr nasrl

kullanaca$nzdan emin desilselriz doktorunuza damgrnrz.

Kolesterol safra taglanmn erititnesinde:

Dozaj

Her kg viicut a[uh$ igin giinde yaklayk l0 mg ursodeoksikolik aside e$e[er olarak

60 kg'akadar
6l-80 kg arasr

81-100 kg arasr

100 kg'dan fazla

2 kapsiil

3 kapsiil
4 kapsiil
5 kapsfil

Kolesterol safra kesesi taglannrn erimesi igin genellikle 6 -24 ay arasrnda siireye ihtiyag vardr.
E[er 12 ayhk tedaviyi takiben safra tagr btiyiikltliinde bir azalma olmamrg ise, tedavi

kesilmelidir.

6 ayhk aralarlq doktorunuz tedavinin baqansrm konhol etnelidir. Her kontrolde, bir Oncekine

kryasla ta+larda kalsifikasyon (kireglenme) olup olmadrErna bakrlmah, eler kalsifikasyon valsa

tedavi sonlandmlmaltdr.

Kapsuller, gece yaunadan 6nce bir miktar srvr ile gi[nemeden yuhrlmahdr. KapsUller diizenli

olarak ahnmahdr.

Safra reflflsiine baph gastit tedavisinde:

Her gece yatnadan 6nce I kapstil bir miktar srvr ile gilnenmedeNr yuhrlmahdr.
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Onerilen tedavi stiresi 10-14 gtin olmakla birlikte, tedavinin silresine, hastamn klini[ine g0re

hekimin karar vermesi uygundur.

Primer biliyer sirozun (PBS) (safra kanallanmn uzun sfreli hastah[rna ba[h geligen karaci[er

sirozu) belirtilerine yOnelik tedavisinde:

itt Ug ayhk tedavide, URSODN'i gtin boyrnca sabatr 6$e akgam qlmak tzer€ b6l[nm[$
dozlar geklinde almahsrmz. Karaciler fonksiyonlan iyilegiSinde, gflnliik doz alqamlan bir
defa ahnabilir.

Vticut
aEul8 Ge)

URSODTN

ilhl ay Takiben

Sabah Ogte Ak$am
Ak$am
(giinde bir defa)

L7 -62 I I I 3

61 -78 I I 2 4
79 -93 I 2 2 5

94 - 109 2 2 2 6
I 10 Uzeri 2 2 3 7

Primer biliyer sirozda URSODIN kullammr igin bir stire krsrtlamasr yoktur.

Primer biliyer sirodu hastalarda, tedavi baglangcrnda hastah$n belirtilerinde (kagrntr v.b gibD

kotiilegnre g6r[lebilir. Bu seyrek olarak g6riiltir. Bdyle bir dunrm meydana gelir ise URSODIN

tedavisine daha az giinliik doz ile devam edilir ve her hafta gimlfik doz tabloda Onerilen doza

grkrlana kadff arttrnlr.

I(apsiiller, bir miktar srvr ile gilpnmeden yrtulmahdn. Diizenli olarak kullamlmasrna dikkat

edilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

AEEdan aftmr.

De[igikyag gruplan:

Qocuklarda kullrrnmr:

LJRSODIN kullanrmr igin bir yag lasrflarnasr yoktur. LJRSODIN l<trllammr vficut alrrh$na ve

hastanm dunrmuna baEhdtr.

Yaghlarda kullanrmr:

LJRSODIN kullammr igin bir yag krsrflamasr yoktur. URSODh.I kullammr vticut a$rh$rna ve

hastanm dunrmuna ba$tdn.
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Ozel kutlamm durumlan:

Karaciler yetmezffi:

"Uygun kullamm ve dozluygulama srkhg igin talimaflat''bOlirmiinde yer alan primer biliyer

sirozun (PBS; safra kanallarrntn uzun siireli hastahBna ba[h geliEen koaci$er siroru)

semptomatik tedaisinde ile ilgili dozaj Onerilerine bakrnrz.

Bdbrekyetmezli$:

Ozel kullammr yoktur.

ESer URSODN'in etkisinin gok giiglA veya zaytf oldu$rma dair bir izleniminiz vqr ise

dofuonmuz veya eczacmtz ile konugurutz.

Kullanmanrz gerekenden daha fazla IIRSODiN kullandrysanlz

URSODN'den htllanmaruz gerekcnden fazlasmt htllanmrls(ma bir dokor veya eczact ile

konusurutz.

Doz agrmr dunrmunda ishal g6rtilebilir. E[er ishal devam ediyorsa, doktorunuzu bilgilendirin

gtinkti dozun azaltrlmasr gereklidir.

ishaliniz kdtiiye gidiyorsa $vl ve elektolit dengesinin yeniden saflanmasryla amacryla yeterli

miktarda srvr igti$nize emin olun.

IIRSODiN' i kullanmayr unutursanrz

Umttulan dozlarr dengelemekigin qifr doz almaytna.

Normal ilaq dozu ile tedaviye devam ediniz.

ITRSODiN ite tedavi sonlandrnldr$ndaki olugabilecek etkiler

LJRSODIN tedavisini kesecekseniz veya erken sonlandracaksamz muflaka doktorunuza

damgrnrz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Ttim ilaqlar gibi URSODN'in igeri[inde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler

olabilir.

Yaygm (10 hastanm birinden Nz, fakat 100 hastamn birinden fazla gOrfilebilir) gdrf,Ien

yen etkiler
- Drgkmm yumu$amasr, gevgemesi veya islnl.
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Qok seyrek (10.000 hastamn birinden az gOrtlebilir) gdrtlen yan etkiler

- Primer biliyer siroz tedavisi srasrnda: giddetli sa[ iist taraf kann a[nsr, karaciler sirozunrm

giddefle kotlllegmesi (dekompensasyonu) tedavi hrakl&gnda lasmen geriler.

- Safra aqlannm kireglenmesi ftalsifikasyonu),

- Krndegen (iirtiker)

Eper bu hilanma talimatttda balai gegmeyen herlnngi bir yan etH ile kustlastrsana
dohorumtzu vqya eczacman bilgilendiriniz.

5. IIRSODiN' in saklenmasr

UP"SO DN' i gocuHartn gdremeyece$i, eriSemeyecepi yerlerde ve ambalaj tnda saklayma.

25oc'nin altrndaki oda srcakhE nda saklayrnz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olrrrak ft11llaarnrz.

AmbalajdaW son hilanma tarihinden sonra UP-SODN'i htllanmoynu.

Ruhsat Sahibi:

Dingsa llaq San. ve Tic. A.$.
l.Organize Sanayt Biilgesi Avar Caddesi
No:2 06935 Sincan / AI.IKARA

Oraimyeri:

Dingsa ilag San. ve Tic. A.$.
l.Organize Sanan B6lgesi Avar Caddesi
No:2 06935 Sincan / AI.IIGRA

Bu hilanma talimafi tarihfude onaylanmqtr.
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