KULLANMA TALIMATI

COLIDUR® 200 mg film tablet
Agizdan ahinir.
« Etkin Madde: 200 mg rifaksimin igerir.
Yardimct maddeler: Sodyum nisasta glikolat, mikrokristal seliiloz 200, kolloidal silikon
dioksit, magnezyum stearat, gliseril palmitostearat, talk, hipromeloz, titanyum dioksit,

propilen glikol, kirmiz1 demir oksit, disodyum EDTA igerir.

Bu ilact kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatimi saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

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

* Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. COLIDUR® nedir ve ne icin kullanilir?

2. COLIDUR®u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. COLIDUR® nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. COLIDUR®’un saklanmast

Bashklar yer almaktadir.



1. COLIDUR® nedir ve ne icin kullanilir?

COLIDUR®, 12 adet pembe renkli, konveks yiizlii yuvarlak film kapli tablet iceren blister
ambalajda sunulmaktadir.

Her bir film tablet, 200 mg rifaksimin igerir.

COLIDUR® antibiyotikler olarak adlandirilan bir ila¢ grubunda yer alir ve bagirsak icin
antimikrobiyal bir ajan olarak kullanilan rifaksimin igerir. Bu gruptaki ilag¢lar mide-bagirsak

kanali hastaliklarinin tedavisinde kullanilir.

2. COLIDUR®u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
COLIDUR®u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

* Rifaksimin, diger rifamisinlere ya da ilacin yukarida belirtilen bilesimindeki yardimci
maddelerden herhangi birisine asir1 duyarliliginiz varsa (alerjik olabileceginizi
diisiiniiyorsaniz)

* Bagirsaklarinizda iilser ya da tikanma varsa,

* Bobrek islev bozuklugunuz varsa doktorunuza bilgi veriniz,

+ Kanli digki ve atesle seyreden ishaliniz varsa.

COLIDUR®’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:
* Tedavi boyunca belirtilerinizde kotiilesme olursa COLIDUR®  almayi kesiniz ve

doktorunuza danisiniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

COLIDUR®’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

Yiyeceklerle birlikte veya ayr1 alinmasi etkisini degistirmez.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Ilag, gebelik durumunda yalnizca ¢ok gerekli ise ve dogrudan doktorun kontrolii altinda

kullanilmalidir.



Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Anne siitline gecip ge¢medigi bilinmemektedir. Bu nedenle ¢ok gerekli olmadik¢a
kullanmayniz.

Emzirme dénemi siiresince COLIDUR® kullanmadan once, bunu doktorunuza bildiriniz.

Arac¢ ve makine kullanim

Herhangi bir etkisi bulunmamaktadir.

COLIiDUR®’un iceriginde bulunan bazi yardimel maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
COLIDUR® un iceriginde bulunan yardimc1 maddelere karsi asir1 bir duyarliliginiz yoksa bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

COLIDUR® her dozunda 0,21 — 0,31 mg sodyuma esdeger miktarda 7.42 mg sodyum nisasta

glikolat igerir. Bu maddeye kars1 higbir olumsuz etki gézlenmemistir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bugiine kadar higbir etkilesim tanimlanmamustir.

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. COLiDUR® nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:

Doktorunuzun onerisine bagli olarak dozlarin miktar1 ve siklig1 degistirilebilir.

Doktor tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde tedavi siiresi 7 giinii
gegmemelidir. Tedavi siiresi doktor tarafindan hastanin klinik cevabina gore belirlenmelidir.
Tekrarlayan tedavi serilerinin gerekli oldugu vakalarda her bir tedavi serisi 20-40 giinliik
ilags1z donemlerle ayrilmalidir.

Aralikli tedavinin toplam siiresi, doktorunuz tarafindan belirlenmelidir.



Onerilen doz

Akut mide-bagirsak kanal enfeksiyonlari, seyahat edenlerin ishal tedavisi:
-Eriskinler: Her 6 saatte bir, 1 tablet (800 mg rifaksimin)

Kronik bagirsak iltihaba:

-Eriskinler: Her 6 saatte bir, 1 tablet (800 mg rifaksimin)

Kolorektal cerrahide enfektif komplikasyonlarin profilaksisi:
-Eriskinler: Her 12 saatte bir, 2 tablet (800 mg rifaksimin)

Kanda amonyum diizeyinin artmasinda tedaviye yardimci olarak:
-Eriskinler: Her 8 saatte bir 2 tablet (1200 mg rifaksimin)

Diyare baskin irritabl bagirsak sendromu tedavisi:

-Eriskinler: 8 saatte bir 2 tablet (1200 mg rifaksimin)

Uygulama yolu ve metodu:

o Film tableti blisterden ¢ikariniz ve biitiin olarak bir bardak su ile yutunuz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

[lacin etkililigi ve giivenligi 18 yasin altindaki cocuklarda kanmitlanmadigindan 18 yas alt1
cocuklarda kullanimi dnerilmez.

Yashlarda kullanim:

Yasl kisilerde rifaksimin uygulamasi ile ilgili deneyim siirlidir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek / karaciger yetmezligi:

Doz ayarlamasina gerek bulunmamaktadir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla COLIDUR® kullandiysamiz:
COLIDUR®un kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

COLIDUR®’u kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.



COLIDUR® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
COLIDUR® kullammini tedavinizin sonlandirilmasindan once birakirsamiz hastaligimnizin

belirtileri kotiilesebilir.

Eger COLIDUR® etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi COLIDUR® un iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. COLIDUR® un kullanilmas: sonucunda asagida belirtilen gastrointestinal

sistemle iligkili yan etkiler ortaya ¢ikabilir.

Ilaglarin yan etkileri asagidaki sekilde siniflanmaktadir:

Cok yaygin: 10 hastadan >1’inde goriiliir.

Yaygin: 100 hastadan 1-10" unda goriiliir.

Yaygin olmayan: 1000 hastadan 1-10'unda goriiliir.

Seyrek: 10,000 hastadan 1-10'unda goriiliir.

Cok seyrek: 10, 000 hastadan <1'inde goriiliir.

Siklig: bilinmeyen: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, COLIDUR®u kullanmayi durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Sikhig bilinmeyen:
e Yiizde sisme
o Girtlakta sisme
o Deride sisme, ayak, bacak ve bileklerde sisme
o Kanama
e Genel kasint1
o Bacak aras1 bolgede kasint1
o Ciltte kizarma ve iltihap
o El ayasinda dokiintii
e Allerjik egzama
o Ciltte kabartilar



o Ciltte lekelenme

o Gogiis agrisi, gogiiste rahatsizlik

e Bayilma
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, COLIDUR®’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
Yaygin (10°de 1 ile 100°de 1 arasinda):

e Acil diskilama istegi

o Bas agrisi

Yaygin olmayan (100°de 1 ile 1000°de 1 arasinda):
e Mide-bagirsak hareketliliginde bozukluk
e Diskida mukus
e Dudak kurulugu
e Cift gébrme
e Carpmti
e Sicak basmasi
e Soguk ter
o Nefes tikaniklg:
e Burun tikanmasi
e Bogaz kurulugu
o Usiime
e Agiz ve genital bolgede mantar enfeksiyonu (kandidiyazis)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin (10°de 1 ile 100°de 1 arasinda):
e Bas donmesi

o Kabizlik



o Karin agrisi

e Diyare
o Gaz
e Bulant:

o Istemsiz gegirme
o Kusma

o Ates

o Karn siskinligi

Yaygin olmayan (100°de 1 ile 1000°de 1 arasinda) :
e Uykusuzluk,

e Anormal riiyalar,

e Tat kaybu,
e Uyusma,
o Sinirlilik,

o Kas agris,

o Kas zayifligy,

e Kas kramplari,

e Yorgunluk,

o Istah kayb1

o Idrarda seker (glukoziiri),
e Sik idrar istegi,

o Fazlaidrar yapma

Yiiksek dozlarda uzun siireli tedavi sirasinda veya barsak i¢ yiizeyinde zedelenme oldugu
zaman Urliniin kiiciik bir miktar1 (fakat %1°den daha az1) emilebilir ve idrarin kirmizims: bir

renge donlismesine yol agabilir.
Bunlar COLIDUR® un hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.



Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. COLIDUR® un saklanmasi
COLIDUR®u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Ambalaj1 i¢inde, 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra COLIDUR® u kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz COLIDUR®*u kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Drogsan Ilaglar1 San. ve Tic. A.S. Oguzlar Mah. 1370. sok. 7/3 Balgat-
ANKARA

Uretim Yeri: Drogsan Ilaglar1 San. ve Tic. A.S Cubuk/ANKARA

Bu kullanma talimat ................. tarihinde onaylanmustir.



