KULLANMA TALIMATI

URSOMED 250 mg/5 ml oral siispansiyon

Agizdan ahinir,

» Etkin madde: Her bir 5 ml siispansiyon etkin madde olarak 250 mg ursodeoksikolik
asit (tavuktan elde edilen ursodeoksikolik asit) igerir.

e Yardimcr madde(ler): Sitrik asit, gliserin, mikrokristalin seliiloz / karmeloz
sodyum, sodyum Kloriir, sodyum sitrat, sodyum siklamat, propilen glikol, saf su,

ksilitol ve limon aromasi.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatin: saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢

duyabilirsiniz.

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

< Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarzna vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde

doktorunuza bu ilac: kullandiginizi séyleyiniz.
- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. [la¢ hakkinda size énerilen dozun

disinda yiiksek veya diigiik doz kullanmay:niz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. URSOMED nedir ve ne i¢in kullanair?
2. URSOMED’i kullanmadan gnce dikkat edilmesi gerekenler
3. URSOMED nasil kullaniir?
4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. URSOMED’in saklanmas:

Bashklary yer almaktadir.
1. URSOMED nedir ve ne i¢in kullanilir?
¢ URSOMED, Beyaz ya da beyazimsi renkte, kiiciik hava kabarciklari igeren, limon

kokulu homojen siispansiyondur.
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e URSOMED, her bir 5 ml’lik siispansiyonda etkin madde olarak 250 mg
ursodeoksikolik asit igerir.

e URSOMED, 100 ml siispansiyon igeren 100 ml’lik veya 250 ml siispansiyon i¢eren
300 ml’lik siselerde takdim edilir.

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

e URSOMED, “Safra bilesim ve akimimu etkileyen ilaglar” olarak adlandirilan ve mide

barsak sistemini etkileyen bir ilagtir.

URSOMED asagidaki hastaliklarin tedavisinde kullanilir:

e Dekompanse karaciger sirozunun (karaciger fonksiyon bozuklugunun viicut tarafindan
telafi edilemedigi evredeki yaygin uzun siireli karaciger hastaligl) olmadigi
durumlarda, primer biliyer sirozun (PBS; safra kanallar1 hastaligina bagli gelisen
karaciger sirozu) tedavisinde,

e Safra tast bulunmasina ragmen, safra kesesi fonksiyonlarinin devam ettigi
hastalarda, capt 15 mm’den kiigiik ve X-isim1 gorintiilerinde golgeli olmayan
(radiolusent) kolesterol safra taslarinin eritilmesinde,

e Karaciger nakli yapilmis hastalarda safra tasi/kolestaz (safra akiginin yavaslamasi veya
durmasi) profilaksisinde (6nlenmesinde),

e (Gebeligin intrahepatik kolestazinda (gebeligin ikinci yarisinda Ostrojenin safra
asitlerinin atilimini engellemesi sonucu yaygin kasmti ile ortaya ¢ikan ve gebeligin
sonlanmasi ile birlikte sona eren bir karaciger hastalig1),

e Kistik fibroz (akciger, bobrek veya pankreasta bozukluga neden olan kalitimsal bir
hastalik) ile iliskili hepatobiliyer (karaciger, safra ve safra yollar1) hastaliklarinda

kullanilir.

2. URSOMED’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
URSOMED’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Ursodeoksikolik asit gibi safra asitlerine veya URSOMED’in herhangi bir bilesenine
kars1 asir1 duyarlhili§iniz varsa,

e Safra kesenizde veya safra kanallarimizda ani baslangi¢li iltihaplanma varsa,
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e Safra kanallarimzda tikaniklik varsa (ana safra kanali veya safra kesesi kanalinin
tikanikligr),

e Karninizin st tarafindan sik olarak kramp benzeri agrilar (biliyer kolik) bulunuyorsa,

e Doktorunuz kalsifiye (kire¢clenme) safra kesesi tasiniz oldugunu séylediyse,

e Safra keseniz gerektigi gibi kasilamiyorsa (safra kesesine ait kas liflerinin kasilma
kuvveti ve hizi ile ilgili bozukluk varsa).

e Aktif mide veya duodenal (onikiparmak bagirsag) iilserleri olan hastalarda veya safra
asitlerinin enterohepatik dolasimini1 (safra tuzlar1 ve diger maddelerin yinelenen
dongiiyle karacigerden atilmasi, bunlarin daha sonra barsak mukozasindan gegerek
tekrar karaciger hiicreleri tarafindan alinmasi ve tekrar bagirsaga atilmasi) engelleyen
barsak veya karaciger bozukluklar1 olan hastalarda, orn. ileum [ince bagirsagin son
kismi1] rezeksiyon [bir organin hastalikli parcasini kesip ¢ikarma islemi] ve stoma
(agiklik), bolgesel ileum iltihabi (rejyonel ileit), ekstrahepatik kolestaz (karaciger disi
bir nedene bagl olarak safra akisinin yavaslamasi veya durmasi), ciddi ve akut araciger
hastaliklar

6-18 yas arasi ¢ocuklarda akciger, bobrek veya pankreasta bozukluga neden olan kalitimsal

hastalik (kistik fibrozis) ile iligkili karaciger, safra ve yollar1 bozukluklarin tedavisinde

kullanildiginda:

e Safra kanali tikanikligi olan cocuklarda basarisiz portoenterostomi (safra drenaji
saglamak i¢in cerrahi operasyon) veya safra akisimin iyi geri kazanimi olmadigi

durumlarda

URSOMED’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
URSOMED tibbi gozetim altinda kullanilmalidir.
Doktorunuz tedavinin ilk 3 ayinda, karaciger fonksiyon testlerini 4 haftalik araliklarla

diizenli olarak kontrol edecektir. Bu siireden sonra, 3 aylik araliklarla izleyecektir.

Safra taslarmin eritilmesinde kullamildiginda, doktorunuz tedavinin ilk 6-10 ayindan

sonra safra kesenizin taramasini yapmalidir.

Eger kadinsaniz ve safra taglarimizin eritilmesi i¢in bu ilac1 kullaniyorsaniz, hormonal

dogum kontrol ilaglar1 safra tasi olusumunu tetikleyebileceginden, etkili bir hormonal
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olmayan dogum kontrol metodu kullanmalisiniz.

Primer biliyer siroz tedavisinde kullanildiginda, seyrek durumlarda belirtiler (6rn. kasint1)
tedavinin baslangicinda kétiilesebilir. Eger bu durum ortaya ¢ikarsa, baslangic dozunun

diisiiriilmesi ile ilgili doktorunuza danisiniz.

Eger ishal ortaya c¢ikarsa hemen doktorunuza danisiniz. URSOMED aliminin

durdurulmasi veya dozunun azaltilmas1 gerekebilir.

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

doktorunuza danisiniz.

URSOMED’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
URSOMED’in yiyecek ve igecekler lizerine herhangi bir etkisi bilinmemektedir.

Diyetle asir1 miktarda kalori ve kolesterol alimindan kaginilmalidir.

Hamilelik

Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamile kadinlarda ursodeoksikolik asidin kullanimina iliskin smirli veri mevcuttur.
Hayvanlar {izerinde yapilan c¢alismalar, bebegin biiyiimesi ve gelisiminin
etkilenebilecegini gostermistir. Doktorunuz ¢ok gerekli oldugunu gormedikce, hamilelik

sirasinda URSOMED’1 almayiniz.

Hamile olmasaniz dahi, bu olasiligi doktorunuza danismalisimiz. Cocuk dogurma
potansiyeli olan kadinlar, tedavi siiresince etkili dogum kontrol ydntemleri
kullanmalidirlar. Hormonal olmayan dogum kontrol yontemleri veya diisiik doz strojen
iceren dogum kontrol ilaglart Onerilir. Safra tasimizin eritilmesi icin URSOMED
altyorsaniz, hormonal dogum kontrol ilaglar safra tasi olusumunu tetikleyebileceginden,

hormonal olmayan etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz.

Doktorunuz URSOMED ile tedaviye baslamadan Once hamile olmadigiizdan emin
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olmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya

eczaciniza danisiniz.

Emzirme

Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Ursodeoksikolik asidin emziren kadinlar iizerinde belgelenmis yalnizca birkag vakasi
bulunmaktadir. Siitteki ursodeoksikolik asidin seviyeleri ¢ok diisiik bulunmustur ve
emzirilen bebek tizerinde herhangi bir yan etki beklenmemektedir. Yine de memedeki
cocuk agisindan bir risk oldugu goz ardi edilemez.

Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da URSOMED tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagina/ tedaviden kaginilip kagmilmayacagina iliskin karar verilirken,
emzirmenin ¢ocuk acisindan faydasi ve URSOMED tedavisinin emziren anne acisindan

faydas1 dikkate alinmalidir.

Arac¢ ve makine kullanim
URSOMED’inaragvemakine kullanimi tizerine etkisi yoktur veya ihmal edilebilir bir etkisi

vardir.

URSOMED’in igeriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
URSOMED, her bir 6l¢ii kab1 (5 ml’ye esdeger) dozunda 0.50 mmol (11.39 mg)
sodyum igerir. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z oniinde

bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Bazi ilaglarla birlikte alindiginda, etkileri degisebilir:
URSOMED alindiginda asagidaki ilaglarin etkilerinde azalma olasidir:
— Kolestiramin ve kolestipol (kandaki kolesterol seviyelerini diisiirmek i¢in kullanilan
ilaglar) veya aliiminyum hidroksit ve/veya simektit (aliiminyum oksit) iceren antasitler

(mide asidini baglayan ilaclar). Eger bu ilaglardan birinin kullanilmasi gerekliyse,
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URSOMED’dan en az 2 saat 6nce veya 2 saat sonra kullanilmalidir.

— Siprofloksasin ve dapson (antibiyotikler), nitrendipin (yiiksek kan basinci tedavisinde
kullanilan bir ilag) ve benzer yolla metabolize olan diger ilaglar. Doktorunuz gerekli

goriiyorsa bu ilaglarin dozunu degistirebilir.

URSOMED alindiginda asagidaki ilaglarin etkilerinde degisiklik olasidir:

— Siklosporin (bagisiklik sistemini engelleyen bir ilag): Eger siklosporin tedavisi
goriiyorsaniz, siklosporin kan seviyeleriniz doktorunuz tarafindan kontrol edilmeli ve
gerek goriliirse siklosporin dozu ayarlanmalidir.

- Rosuvastatin (yiiksek kan kolesterolii i¢in bir ilag)

Safra kesesi taginizin erimesi ig¢in URSOMED kullaniyorsaniz veya Ostrojen igeren
ilaclar (“dogum kontrol ilac1” gibi) veya klofibrat gibi kolesterol seviyenizi diigiiren
belirli ilaglar1 aliyorsaniz, doktorunuza danisiniz. Bu ilaclar, safra kesesi taslarinizin
olusumunu artirabilir ve taslarin eritilmesinde ursodeoksikolik asidin etkilerini yok

edebilir.

URSOMED ile siirdiiriilecek bir tedavi yine de sizin i¢in uygun olabilir. Bu gibi

durumlarda doktorunuz sizin i¢in en dogru tedaviye karar verecektir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczac:niza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

3. URSOMED nasil kullamilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
URSOMED’i her zaman doktorunuzun size soyledigi sekilde kullanimz. ilaci nasil

kullanacaginizdan emin degilseniz doktorunuza danisiniz.

e Primer biliyer sirozun (safra kanallar1 hastaligina bagli gelisen karaciger sirozu)
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tedavisinde:
Giinliik dozaj 14+2 mg ursodeoksikolik asit/kg (viicut agirlig1) (2-4 esit boliinmiis dozlarda

veya tek seferde)

e Kolesterol safra taslarinin eritilmesinde:

10 mg/kg/glin ursodeoksikolik asit (Aksamlar1 yatmadan once tek seferde)

e Karaciger nakli yapilmis hastalarda safra tasi/kolestaz (safra akiginin yavaglamasi veya
durmasi) profilaksisinde (6nlenmesinde):

10-15 mg/kg/giin (2-4 esit boliinmiis dozlarda veya tek seferde)

e Gebeligin intrahepatik kolestazinda (gebeligin ikinci yarisinda Ostrojenin safra
asitlerinin atilimin1 engellemesi sonucu yaygin kasinti ile ortaya c¢ikan ve gebeligi
sonlanmasi ile birlikte sona erer bir karaciger hastalig1):

10-20 mg/kg/giin (2-4 esit boliinmiis dozlarda veya tek seferde)

o Kistik fibroz (akciger, bobrek veya pankreasta bozukluga neden olan kalitimsal bir
hastalik) ile iligkili hepatobiliyer (karaciger, safra ve safra yollar1) hastaliklarin tedavisinde:
1 ay-18 yas arasindaki ¢ocuklarda 20 mg/kg/giin (2-3 esit boliinmiis dozlarda) gerektiginde
30 mg/kg/giin’e ¢ikartilabilir.

Kolesterol safra taslarinin eritilmesinde:

Kolesterol safra taglarinin erimesi i¢in genellikle 6 ay ile 24 ay arasinda siireye ihtiyag
vardir. Eger 12 aylik tedaviyi takiben, safra tasi blyiikliiglinde azalma olmamis ise,

tedaviye devam edilmemelidir.

6 aylik aralarla yapilacak ultrason veya X 1511 incelemeleri ile doktorunuz tedavinin
basarisin1 kontrol etmelidir. Her kontrolde, bir dncekine kiyasla taslarda kalsifikasyon
(kireglenme) olup olmadigina bakilmali, eger kalsifikasyon varsa tedavi sonlandirilmalidir.

URSOMED'’i diizenli olarak gece yatmadan 6nce iginiz.

7/12



Primer biliver sirozun (safra kanallarinin uzun siireli hastaligina bagli gelisen karaciger

sirozu) tedavisinde:

Ik iic aylik tedavide, URSOMED’i giin boyunca boliinmiis dozlar seklinde almalismiz.

Karaciger fonksiyonlar iyilestiginde, giinliik doz gece yatmadan 6nce bir defada alinabilir.

Primer biliyer siroz vakalarinda URSOMED kullanima i¢in bir siire kisitlamasi yoktur.

Primer biliyer sirozlu hastalarda, tedavi baglangicinda hastaligin belirtilerinde (kasint1 v.b
gibi) seyrek olarak kotiilesme goriilebilir. Boyle bir durum meydana gelir isse URSOMED
tedavisine giinliik doz azaltilarak devam edilir ve her hafta giinliikk doz artirilarak 6nerilen

doza cikilir.

Karaciger nakli yapilmis hastalarda safra tasi/kolestazin (safra akisinin yavaglamasi veya
durmasi) Onlenmesinde, gebeligin intrahepatik kolestazinda (gebeligin ikinci yarisinda
Ostrojenin safra asitlerinin atilimin1 engellemesi sonucu yaygin kasint1 ile ortaya c¢ikan ve
gebeligin sonlanmasi ile birlikte sona eren bir karaciger hastaligi), kistik fibroz (akciger,
bobrek veya pankreasta bozukluga neden olan kalitimsal bir hastalik) ile iliskili
hepatobiliyer (karaciger, safra ve safra yollar1) hastaliklarin tedavisinde kullanma sikl1g1 ve

stiresi hekimin kararina gore planlanmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
URSOMED sadece agizdan kullanim igindir.

Her zaman kullanmadan 6nce ¢ok iyi bir sekilde siseyi c¢alkalayiniz.

Siseyi agmak i¢in kapagi sikica bastirip sola dogru ceviriniz.
URSOMED’i diizenli kullaniniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

URSOMED kullanimi i¢in bir yas kisitlamasi yoktur. URSOMED kullanimi viicut
agirhigina ve hastanin durumuna baghdir. Pediyatrik popiilasyonda etkililik ve gilivenlilik

konusunda yeterli kanit mevcut degildir. Pediyatrik kullanimda ursodeoksikolik asit
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kullanim1 viicut agirligina ve hastanin durumuna baglidir. Cok nadiren, viicut agirligi 10 kg
altindaki cocuklar etkilenebilir. Bu durumda, tek kullanimlik siringa kullaniimalidir.
Viicut agirligi 47 kg’dan az olan hastalarda, yutma zorlugu olan hastalarda ve 6 yasin

altindaki ¢ocuklar i¢in ursodeoksikolik asidin bu formunu kullaniniz.

Yashlarda kullanim:
URSOMED kullanimu igin bir yas kisitlamasi yoktur. Yetiskinler i¢in verilen pozoloji ve
uygulama sekli geriyatrik popiilasyon i¢in de gegerlidir.

Ozel kullanim durumlar:

Karaciger yetmezligi:

“Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg: igin talimatlar” boliimiinde yer alan primer
biliyer sirozun (PBS; safra kanallarimin hastaligina bagh gelisen karaciger sirozu)

semptomatik tedavisi ile ilgili dozaj 6nerilerine bakiniz.

Bobrek yetmezligi:

Ozel kullanim yoktur.

Eger URSOMED ’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var

ise doktorunuz veya eczac:niz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla URSOMED kullandiysanmz
URSOMED 'dan kullanman:z gerekenden fazlasin: kullanmissaniz bir doktor veya

eczac: ile konusunuz.

Doz asimi durumunda ishal goriilebilir. Cok fazla siispansiyon aldiysaniz, en yakin
hastane ya da doktorunuzla iletisime ge¢iniz. Bu kullanma talimatin1 ve kalan tiim

siispansiyonu doktora géstermek i¢in yaniniza aliniz.

Ishaliniz kotiiye giderse, sivi ve elektrolit dengesinin yeniden saglanmasi amaciyla

yeterli miktarda sivi igtiginize emin olunuz.
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URSOMED’i kullanmayr unutursamz

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almay:n:z.

Normal ilag dozu ile tedaviye devam ediniz.

URSOMED ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
[lac1 kullanmay1 birakmadan énce doktorunuzla konusunuz.
Bu ilacin kullanimi hakkinda bagka sorulariniz varsa doktorunuza, eczaciniza veya

hemsirenize danisin.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralamistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Tim ilaglar gibi URSOMED’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan Kisilerde yan
etkiler olabilir.
Tedavi baslangicinda kasinti meydana gelebilir (bkz. Bolim 2. URSOMED’i

kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler)

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

— Digkinin yumusamasi, gevsemesi veya ishal

Cok seyrek (10.000 hastanin birinden az goriilebilir) goriilen yan etkiler

— Primer biliyer siroz tedavisi sirasinda: siddetli ist-sag taraf karin agrisi, karaciger
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sirozunun siddetle kotiilesmesi (dekompansasyonu) tedavi sonlandiktan sonra kismen
geriler.
— Safra taglarinin kireclenmesi (kalsifikasyonu).

— Kurdesen (iirtiker).

Yan etkilerin raporlanmasi

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

saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimaninda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

5. URSOMED’in saklanmasi

URSOMED’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicaklhiginda saklayiniz.

Agilan sise, 4 ay igerisinde tiiketilmelidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Sisedeki son kullanma tarihinden sonra URSOMED 1 kullanmayiniz.

Orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve

Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz URSOMED’i sehir suyuna veya ¢ope

atmayiniz. Bu konuda eczaciniza danisiniz.
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