KULLANMA TALIMATI

CHOLUDEXAN 300 mg Kapsiil
Agizdan ahnir.

« Etkin madde: Her bir kapsil etkin madde olarak 300 mg ursodeoksikolik asit
igertir.

e Yardimci madde(ler): Misr nisastasy, Silka kolloidal susuz, Magnezyum
stearat, Jelatin, Titanyum dioksit, Carmoisine, Ponceau.

Bu ilaa kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
. Bu  kullanma talimatimi  saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danismniz.
e Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
* Bu ilacm kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandizimizi doktorunuza soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

CHOLUDEXAN nedir ve ne icin kullanilir?

CHOLUDEXAN’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CHOLUDEXAN nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

CHOLUDEXAN’in saklanmast
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Bashklan yer almaktadir.

1. CHOLUDEXAN nedir ve ne icin kullamhr?

CHOLUDEXAN, beyaz veya beyazimsi toz iceren, skarlet krmuzis1 - pembe opak sert
jelatin kapstildiir.

CHOLUDEXAN’m etkin maddesi olan ursodeoksikolik asit, dogal olarak iiretilen bir
safra asidi olup, mnsan safrasmda az miktarda bulunur.

CHOLUDEXAN, safra tasi bulunmasma ragmen safra kesesi fonksiyonlarmm devam
ettii hastalarda, ¢ap1 15 mm’den kiiciik, radyoopak olmayan kolesterol safra taslarmm
eritilmesinde, safra refliisiine bagh gastrit (safra asitlerinin geri akist nedeniyle yemek
borusunun mnflamasyonu) tedavisinde ve dekompanse karaciger sirozunun (geri kalan
karaciger dokularmmn azalmus karaciger fonksiyonunu telafi edemeyecegi durumda,
karacigerin ciddi bir hastah@) bulunmadim durumlarda Primer biliyer sirozun (PBS;

safra  kanallarmm iltthaplanmasma bagh karacifer sirozu) semptomatik tedavisinde
kullanilir.




2. CHOLUDEXAN"1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
CHOLUDEXAN"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
- ursodeoksikolik asit gbi safra asitlerme veya CHOLUDEXAN’m herhangi bir
bilesenine kars1 asir1 duyarhi@iniz varsa,
- safra kesenizde veya safra yollarinizda ani baglangigh iltthaplanma varsa,
- safra yollarmizda tkanikhk varsa (genel safra kanal veya safra kesesi kanalnn
tikanik l1g1)
- karnmzmn st tarafinda sk olarak kramp benzeri agrilar (biliyer kolik)
bulunuyorsa
- doktorunuz kalsifiye (kire¢lenmis) safra kesesi tasmiz oldugunu soylediyse,
- safra keseniz gerektigi gibi kasilamiyorsa (safra kesesine ait kas liflerinin kasima
kuvveti ve hiz1 ile ilgili bozukluk varsa)

CHOLUDEXAN"1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
CHOLUDEXAN doktor kontroli altmda kullanilmalidir.

Doktorunuz tedavinin ik 3 aymnda, karaciger fonksiyon testlerini 4 haftalk araliklarla
diizenli olarak kontrol edecektir. Bu siireden sonra, 3 ayhk aralklarla izleyecektir.

Eger hastada ishal ortaya cikarsa en kisa siirede doktorunuza bildirmiz. Tedavi
dozunun azaltilmasi, ishal devam ederse kesiimesi gerekebilir.

CHOLUDEXAN 47 kilogramin altmdaki hastalarin kullanimina uygun degildir.

Bu uyarillar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danigin.

CHOLUDEXAN’m yiyecek ve i¢ecek ile kullamlmasi

CHOLUDEXAN’m yiyecek ve igecekler iizerine herhangi bir etkisi bilinmemektedir.
Hamilelik

Tlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damiginiz.

Insanlarda hamileligin ik iic aymda kullanma iliskin yeterli veri mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan ¢algmalar, hamilelign erken donemlerinde teratojenik
etkiler goriilebilecegini gostermistir.

Doktorunuz  ¢ok gerekli gormedikge ursodeoksikolk asidi hamilelk srasmnda
almaymrz. Hamile olmasaniz dahi, bu olasiig doktorunuza damgmahsmiz ki cinsel
yonden aktif olan kadmlar, tedavi siiresince etkii dogum kontrol yontemleri
kullanmaldilar. Doktorunuz ursodeoksikolik asit tedavisine baslamadan Once hamile
olmadiginizdan emin olmahdir.

Tedaviniz swasimda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczacmiza daniginiz.



Emzirme

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Ursodeoksikolik  asitin  anne siitine ge¢ip gecmedigi  bilinmediginden  emzirme
stiresince  kullanlmamahdr. Eger CHOLUDEXAN tedavisi gerekliyse, emzrme
kesimelidir.

Ara¢ ve makine kullammm

CHOLUDEXAN’m ara¢ ve makine kullanmu {izerine herhangi bir olumsuz etkisi
gozlenmemistir.

CHOLUDEXAN’m i¢eriginde bulunan bazi yardimcir maddeler hakkinda onemli
bilgiler
CHOLUDEXAN, Carmoisine (E122) ve Ponceau (E124) adi verilen boyar maddeleri

icerir. Bu boyar maddeler alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullammi
Baz ilaglarla birlikte alndiginda, etkileri degisebilir.
CHOLUDEXAN alndiginda asagidaki ilaglarin etkilerinde azalma olasidir:

- Kolestramin ve kolestipol (kandaki yaglarn diisiiriicli) veya alimmyum hidroksit
ve/veya smektit (alimnyum oksit) iceren antasidler (mide asidini baglayan ilaclar).
Eger bu ilaglardan birinin kullaniimasi gerekliyse, CHOLUDEXAN’dan en az 2 saat
once veya 2 saat sonra kullanilmalidir.

- Siprofloksasin ve dapson (antibiyotk), nitrendipin (yliksek kan basmcmm tedavi
eden) ve benzer yolla metabolize olan diger ilaglar. Doktorunuz gerekli goriiyorsa, bu
llaglarin dozunu degistirebilir.

CHOLUDEXAN alndiginda asagidaki ilaglarin etkilerinde artma olasidir:

- Siklosporin (bagisikhk sisteminin aktivitesini azaltan bir ilag). Eger siklosporin
tedavisi goOriiyorsaniz, siklosporin  kan seviyeleriniz doktorunuz tarafindan kontrol
edimeli ve gerek goriiliirse siklosporin dozu ayarlanmalidir.

Safra kesesi tasmizn erimesi ign CHOLUDEXAN kullantyorsaniz veya 0Ostrojen
iceren ilaclar (“dogum kontrol ilact” gibi) veya klofibrat gbi kolesterol seviyenizi
diigiren belirli ilaglar1 ahyorsaniz, doktorunuza danigmiz. Bu ilaglar, safra kesesi
taglarmzm  olusumunu  arttrabilir ve taslarm  eritilmesinde urodeoksikolik  asidin
etkilerini yok edebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. CHOLUDEXAN nasil kullamhir?

Uygun kullanm ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

CHOLUDEXAN’1 her zaman doktorunuzun size soyledigi sekilde kullanmiz. Ilaci
nasil kullanacaginizdan emin degilseniz doktorunuza danisniz.

Yetiskinler:

Kolesterol safra taslarmin eritilmesinde:

Dozaj
Her kg viicut agrhgr icin giinde yaklasik 10 mg’a esdeger olarak

60 kg’a kadar 2 kapsiil
61-80 kg aras1 3 kapsiil
81-100 kg aras1 4 kapsiil
100 kg’dan fazla 5 kapsiil

Kapsiiller, gece yatmadan oOnce bir miktar svi ile ¢ignemeden yutulmahdr. Kapsiiller
diizenli olarak alnmalidir.

CHOLUDEXAN’m tedawvi siiresi

Kolesterol safra kesesi taglarmm erimesi icin genellkle 6 - 24 ay arasmda siireye
ihtiyag vardr. Eger 12 aylk tedaviyi takiben safra tasi biiylikliglinde bir azalma
olmamis ise, tedavi kesimelidir.

6 aylk aralarla, doktorunuz tedavinin basarisim kontrol etmelidir. Her kontrolde, bir 6ncekine
kiyasla taglarda kalsifikasyon olup olmadigmna bakiimah, eger kalsifikasyon varsa tedavi

sonlandriima lidir.

Safra reflisiine bagh gastrit tedavisinde:

Her gece yatmadan 6nce 1 kapsiil bir miktar s ile ¢ignenmeden yutulmalidir.
Tedavi stiresi

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

Primer biliyer sirozun (PBS) (safra kanallarmm ilthaplanmasma bagh karaciSer sirozu)
semptomatik tedavisinde:

Ik ic aylk tedavidle, CHOLUDEXAN KAPSUL’i giin boyunca béolinmis dozar
seklinde almahsmiz.  Karaciger fonksiyonlar1 iyilestiginde, toplam giinlik doz
aksamleyin giinde bir defada almabilir.



Viicut Kapsiiller

Agrlig [lk 3 a Takiben
(kg) (VA) sabah ogle aksam | Aksam
(1 x giinliik)

47 - 62 1 1 1 3

63 -78 1 1 2 4

79 -93 1 2 2 5

94 - 109 2 2 2 6

110 tizeri 2 2 3 7

Kapsiiller, bir miktar sv ile ¢ignenmeden yutulmahdr. Diizenli olarak kullamimasma
dikkat edilmelidir.

Tedavi stiresi

Primer biliyer sirozda CHOLUDEXAN kullanim1 i¢in bir siire kisitlamas1 yoktur.

Primer biliyer sirozda, nadir vakalarda, tedavi baslangicmda hastahgm semptomlarinda
(kasmti1 v.b gibi) kotilesme goriilebilir. Bu seyrek olarak gozikir. Boyle bir durum
meydana gelir ise CHOLUDEXAN tedavisine daha az giinlik doz ie devam edilir ve
her hafta giinliikk doz tabloda onerilen doza ¢ikilana kadar arttiilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan almnr.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanim:

CHOLUDEXAN kullanmu i¢in bir yas kisitlamast yoktur. CHOLUDEXAN kullanmmu
viicut agrligina ve hastanin durumuna baghdir.

Yashlarda kullanim:

CHOLUDEXAN kullanmu icin bir yas kisitlamas1 yoktur. CHOLUDEXAN  kullanmu
viicut agrhgma ve hastanin durumuna baghdir.

Ozel kullamm durumlari
Karaciger yetmezigi:
“Uygun kullanimm ve doz/uygulama siklg icin talimatlar” bolimiinde yer alan Primer

biliyer sirozun (PBS) (safra kanallarmin iltihaplanmasina bagl karaciger sirozu)
semptomatik tedavisinde ile ilgili dozaj Onerilerine bakmmz.

Bobrek yetmezligi:

Ozel kullanim1 yoktur.



Eger CHOLUDEXAN'm etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir
izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamiz gerekenden daha fazla CHOLUDEXAN kullandiysaniz

CHOLUDEXAN ‘dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

Doz asmu durumunda ishal goriilebilir. Eger ishal devam ediyorsa, doktorunuzu
bilgilendirin ¢iinkli dozun azaltilmas1 gereklidir.

Ishaliniz kétiiye gidiyorsa, sv1 ve elektrolit dengesinin yeniden saglanmasi amaciyla
yeterli miktarda sm1 igtiginize emin olun.

CHOLUDEXAN’1 kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayniz.
Normal ilag dozu ile tedaviye devam ediniz.

CHOLUDEXAN ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler

CHOLUDEXAN tedavisini kesecekseniz veya erken sonlandracaksanz —mutlaka
doktorunuza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi CHOLUDEXAN’m iceriginde bulunan maddelere duyarlh olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Yaygin (10 hastanin birinden az fakat 100 hastamin birinden fazla goriilebilir)
goriilen yan etkiler
- Digkinin yumusamasi, gevsemesi veya ishal

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

- Primer biliyer siroz tedavisi srasmda: Siddetli sag st taraf karm agrisi, karaciger
sirozunun  siddetle kotiilesmesi (dekompansasyonu) tedavi sonlandiktan sonra kismen
geriler.

- Safra taglarmin kireglenmesi (kalsifikasyonu)

- Kurdesen (lirtiker)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatmda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekimniz, eczacmiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigmz
yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna
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tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacm giivenliigi hakkmda daha fazla bilgi edmnilmesine katki
saglamis olacaksmiz.

5. CHOLUDEXAN’mm saklanmasi

CHOLUDEXAN"1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

25°C’nin altmdaki oda sicakhginda saklaymniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CHOLUDEXAN 't kullanmaymiz.

Ruhsat Sahibi:

World Medicine Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Evren Mah. Cami Yolu Cad. No:50, P.K.:34212,
Giinesli-Bagcilar/ISTANBUL

Uretim yeri:

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Sanayi Mahallesi, Tung Caddesi No:3
Esenyurt/ISTANBUL

Bu kullanma talimati 24.06.2015 tarihinde onaylanmistir.



