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KULLANMA TALIMATI

URSODIN 250 mg kapsiil

Agizdan alinr,

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

¢ Yardimci madde(ler):Misir nisastasi, kolloidal silikon dioksit, magnezyum
stearat,deiyonize su, jelatin ve titanyum dioksit

Bu ilact kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmigstir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilacikullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. URSODIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. URSODIN’ i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. URSODIN nastl kullanilir?

4. Olas:t yan etkiler nelerdir?

5.URSODIN’ in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

URSODIN nedir ve ne i¢in kullanihr?

URSODIN, beyaz toz veya graniiller igeren, beyaz, opak, 0 no’lu sert jelatin kapsiillerdir.

URSODIN’in etkin maddesi olan ursodeoksikolik asit, dogal olarak iiretilen bir safra asidi
olup, insan safrasinda az miktarda bulunur.



URSODIN, safra tagt bulunmasina ragmen safra kesesi fonksiyonlarmin devam ettigi
hastalarda, ¢cap1 15 mm’den kiigiik, radyoopak olmayan kolesterol safra taglarini eritilmesinde,
safra refliisiine bagli gastrit (safra asitlerinin geri akisi nedeniyle yemek borusunun
inflamasyonu) tedavisinde ve dekompanse karaciger sirozunun (geri kalan karaciger
dokularinin azalmis karaciger fonksiyonunu telafi edemeyecedi durumda, karacigerin ciddi
bir hastaligr) bulunmadigi durumlarda Primer biliyer sirozun (PBS; safra kanallarinin
iltthaplanmasina bagl karaciger sirozu) semptomatik tedavisinde kullanilir.

2. URSODIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
URSODIiN’iasagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- ursodeoksikolik aside veya URSODIN’in herhangi bir bilesenine karsi asir1 duyarliginiz
varsa,

- safra kesenizde veya safra yollarinizda ani baglangi¢h iltihaplanma varsa,

- safra yollarimzda tikamklik varsa (genel safra kanali veya safra kesesi kanalinin tikamklig)

URSODIN’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

- safra keseniz X-1s1ninda goriintiilenemiyorsa,

- kalsifiye safra kesesi taginiz varsa,

- safra kesenizde kasilabilme yetenegi (kontraktilite) bozuklugu varsa
- sik biliyer kolik (iist karinda kramp tarzi agrilar) gegiriyorsaniz
llave bilgiler:

URSODIN doktor kontrolii altinda kullanilmalidir.

Tedavinin ilk ii¢ ayinda, karaciger fonksiyon testleri 4 haftalik araliklarla, daha sonra 3 ayda
bir kez olmak tizere kontrol edilmelidir.

URSODIN 47 kilogramin altindaki hastalarin kullanimina uygun degildir.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damisin.

URSODIN'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
URSODIN’in yiyecek ve igecekler iizerine herhangi bir etkisi bilinmemektedir.
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Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

insanlarda hamileligin ilk ii¢ ayinda kullamima iliskin yeterli veri mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan c¢alismalar, hamileligin erken dénemlerinde teratojenik etkiler
goriilebilecegini gostermistir.

Doktorunuz ¢ok gerekli gérmedikg¢e ursodeoksikolik asidi hamilelik sirasinda almayimiz.
Hamile olmasaniz dahi, bu olasiligi doktorunuza danigsmalisiniz ki cinsel yonden aktif olan
kadinlar, tedavi stiresince etkili dogum kontrol yontemleri kullanmalidirlar. Doktorunuz
ursodeoksikolik asit tedavisine baglamadan énce hamile olmadiginizdan emin olmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

daniginiz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

Ursodeoksikolik asitin anne siitiine gecip ge¢medigi bilinmediginden emzirme siiresince
kullanilmamalidir. Eger URSODIN tedavisi gerekliyse, emzirme kesilmelidir.

Ara¢ ve makine kullanimi

URSODIN’in arag ve makine kullanim iizerine herhangi bir olumsuz etkisi gdzlenmemistir.

URSODIN' in ieriginde bulunan baz1 yardimeir maddeler hakkinda énemli bilgiler

Herhangi bir 6nemli bilgi mevcut degildir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Baz ilaglarla birlikte alindifinda, etkileri degisebilir.
URSODIN alindifinda asagidaki ilaglarin etkilerinde azalma olasidur:

- Kolestiramin ve kolestipol (kandaki yaglar1 diisiiriicii) veya aliiminyum hidroksit ve/veya
smektit (aliiminyum oksit) i¢eren antasidler (mide asidini baglayan ilaglar). Eger bu
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ilaglardan birinin kullanilmas: gerekliyse, URSODIN’den en az 2 saat &nce veya 2 saat sonra
kullanilmalidir.

- Siprofloksasin ve dapson (antibiyotik), nitrendipin (yiiksek kan basincini tedavi eden) ve
benzer yolla metabolize olan diger ilaclar. Doktorunuz gerekli gorityorsa, bu ilaglarin dozunu

degistirebilir.

URSODIN alindiginda asagidaki ilaglarin etkilerinde artma olasidur:

- Siklosporin (bagigiklik sisteminin aktivitesini azaltan bir ilag). Eger siklosporin tedavisi
gortiyorsaniz, siklosporin kan seviyeleriniz doktorunuz tarafindan kontrol edilmeli ve gerek

goriiliirse siklosporin dozu ayarlanmalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. URSODIN nasil kullanilir?

-Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

URSODIN’i her zaman doktorunuzun size soyledigi sekilde kullammz. [laci nasil
kullanacagimzdan emin degilseniz doktorunuza damsiniz.

Yetigkinler:

Kolesterol safra taslarinin eritilmesinde:

Dozaj

Her kg viicut agirhig1 i¢in giinde yaklasik 10 mg’a esdeger olarak

60 kg’a kadar 2 kapsiil
61-80 kg arasi 3 kapsiil
81-100 kg arasi 4 kapsiil
100 kg’dan fazla 5 kapsiil

Kapsiiller, gece yatmadan énce bir miktar sivi ile ¢ignemeden yutulmalidir. Kapsiiller diizenli
olarak alinmalidir.
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URSODIN’in tedavi siiresi

Kolesterol safra kesesi taglarinin erimesi igin genellikle 6 - 24 ay arasinda siireye ihtiyag
vardir. Eger 12 aylik tedaviyi takiben safra tag1 biiyiikliigiinde bir azalma olmamus ise, tedavi

kesilmelidir.

6 aylik aralarla, doktorunuz tedavinin basarisiu kontrol etmelidir. Her kontrolde, bir
oncekine kiyasla taslarda kalsifikasyon olup olmadigia bakilmali, eger kalsifikasyon varsa
tedavi sonlandiriimalidir.

Safra refliisiine bagli gastrit tedavisinde:

Her gece yatmadan 6nce 1 kapsiil bir miktar siv1 ile ¢ignenmeden yutulmalidir.

Tedavi siiresi

Onerilen tedavi siiresi 10-14 glin olmakla birlikte, tedavinin siiresine, hastanin klinigine gore
hekimin karar vermesi uygundur.

Primer biliver sirozun (PBS) (safra kanallarinin iltihaplanmasina bagli karaciger sirozu)
semptomatik tedavisinde:

Ik ti¢ aylik tedavide, URSODIN KAPSUL’di giin boyunca bélinmiis dozlar seklinde
almahsiniz. Karaciger fonksiyonlar iyilestiginde, toplam giinliik doz aksamleyin giinde bir
defada alinabilir.

ticut Giinliik doz (mg/kg Kapsiiller

Agirthg  (kg)| viicut agirlig) Ilk 3 ay Takiben

(VA) sabah| 6gle | aksam | Aksam(1xgiinliik)
47 - 62 12-16 1 1 1 3

63 - 78 13-16 1 1 2 4

79-93 13-16 1 2 2 5

94 - 109 14-16 2 2 2 6

1110 tizeri 2 2 3 7

Kapsiiller, bir miktar s1v1 ile ¢ignenmeden yutulmalidir. Diizenli olarak kullanilmasina dikkat
edilmelidir.
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Tedavi siiresi

Primer biliyer sirozda URSODIN kullanimi igin bir siire kisitlamas yoktur.

Primer biliyer sirozda, nadir vakalarda, tedavi baslangicinda hastaligin semptomlarinda
(kagint1 v.b gibi) kétiilesme goriilebilir. Bu seyrek olarak géziikiir. Boyle bir durum meydana
gelir ise URSODIN tedavisine daha az giinliik doz ile devam edilir ve her hafia giinliik doz
tabloda &nerilen doza ¢ikilana kadar arttirilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan alinir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:

URSODIN kullanimu igin bir yas kisitlamasi yoktur, URSODIN kullammi viicut agirhigma ve
hastanin durumuna baglidir.

Yashlarda kullanimi:

URSODIN kullanimu igin bir yas ksitlamas1 yoktur. URSODIN kullanimi viicut agirhgima ve
hastanin durumuna baglidir.

Ozel kullanim durumlari:
Karaciger yetmezligi:

“Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig i¢in talimatlar” béliimiinde yer alan Primer biliyer
sirozun (PBS) (safra kanallarimin iltihaplanmasina bagh karaciger sirozu) semptomatik
tedavisinde ile ilgili dozaj 6nerilerine bakiniz.

Bibrek yetmezligi:

Ozel kullanimi yoktur.

Eger URSODIN’in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

6/8




Kullanmaniz gerekenden daha fazla URSODIN kullandiysaniz

URSODIN ‘den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Doz agim1 durumunda ishal goriilebilir. Eger ishal devam ediyorsa, doktorunuzu bilgilendirin
¢iinkii dozun azaltilmas: gereklidir.

Ishaliniz kétiiye gidiyorsa, sivi ve elektrolit dengesinin yeniden saglanmasiyla amaciyla
yeterli miktarda siv1 igtiginize emin olun.

URSODIN’ i kullanmayi unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

Normal ilag dozu ile tedaviye devam ediniz.
URSODIN ile tedavi sonlandirildigimdaki olusabilecek etkiler

URSODIN tedavisini kesecekseniz veya erken sonlandiracaksamiz mutlaka doktorunuza
damgsmiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi URSODIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yanetkiler
olabilir.

Gastrointestinal yan etkiler:

Yaygin (100°de 1 kisiden fazla 10 kisiden az): Klinik calismalarda, ursodeoksikolik asit
tedavisi esnasinda diskida yumusama ve ishal.

Cok seyrek (10000°de 1 kisiden az): Primer biliyer siroz tedavisi sirasinda, siddetli sag iist
taraf karin agrisi1 ortaya ¢ikmistir.

Hepato-bilier bozukluklar:

Cok seyrek (10000°de 1 kisiden az): Ursodeoksikolik asit ile tedavi esnasinda safra taslarinin
kalsifikasyonu gozlenebilir.
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Primer biliyer sirozun ileri asamalarinda, tedavi sirasinda hepatik sirozun dekompensasyonu
gozlenmis, tedavi birakildiginda kismen gerilemistir.

Hipersensitivite reaksiyonlar:
Cok seyrek (10000°de 1 kisiden az): Urtiker (kurdesen) ortaya cikabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinzi bilgilendiriniz.

5. URSODIN’ in saklanmasi

URSODIN'in gocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra URSODIN'i kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi:

Dingsa ilag San. ve Tic. A.S.
1.0rganize Sanayi Bolgesi Avar Caddesi
No:2 06935 Sincan / ANKARA

Uretim yeri:
Dingsa Ilag San. ve Tic. A.S.

1.0rganize Sanayi Bolgesi Avar Caddesi
No:2 06935 Sincan / ANKARA

Bu kullanma talimati 20.09.2012 tarihinde onaylanmistir.
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