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Dorman vasitasinin istifadasi tizro tolimat (xostalor tgiuin)

URSOBILAN 500 mq bork kapsullar
URSOBILANE 500 mg

Beynalxalq patentlasdirilmamis adi: Ursodeoxycholic acid

Toarkibi

Tosiredici madda: 1 kapsulda 500 mq ursodezoksixol tursusu vardir.

Komokci maddalar: magnezium stearat, toz selliiloza, susuz kolloidal silisium va nisasta natrium
glikolat (Tip A).

Kapsulun tarkibi: jelatin, titan dioksid (E171), xinolin saris1 (E104), sar1 sanset boya maddasi
(E110) vs indigotindon (E132) hazirlanmigdir.

Tasviri
Iki rongli (yasil-narinct) bark kapsullardir.

Farmakoterapevtik qrupu
Hepatoprotektiv vasito.
ATC kodu: A02AA.

Farmakoloji xtsusiyyatlari

Hepatoprotektiv maddadir, 6dgovucu tasir gostarir. Xolesterinin garaciyards sintezini, bagir-
saqlardan sorulmasini vo 6ddo konsentrasiyasini azaldir, o ciimladon 6dgixarici sistemda Xoles-
terinin holl olmasin1 artirir, 6diin yaranmasini vo xaric olmasimi stimullagdirir. Odiin litogenli-
yini azaldir, torkibinds 6d tursularmin migdarmi, hamginin mads vo modoalt1 vazi sekresiyasini
artirir, lipazanm aktivliyini yiiksaldir, hipoglikemik tasir gostorir. immunomodullasdirici tasira
malikdir, garaciyardo immunoloji reaksiyalara tosir edir: hepatosit membranlarinda bir sira anti-
genlorin ekspressiyasini azaldir, T-limfositlorin migdarma va interleykin-2-nin amalo galmasine
tasir gostoarir, eozinofillorin migdarmni azaldir.

Farmakokinetikasi

Daxilo gobul etdikdo Cmax 1-3 saat sonra yaranir. Plazma zilallar1 ils birlogsmo faizi yuksakdir.
Plasentar baryeri kegir. Osason bagirsaqlarla, az hissasi iso (1%-don az) boyroklorls xaric olur.

Istifadasina gostarislor

Xolesterin torkibli 6d daslarmin aridilmasi moagsadi ilo (6d daslar1 radiosoffaf oldugda vo 6d
kisasi foaliyyat gostordiyi halda).

[Ikin biliar sirroz.

Oks gostarislar



Ursodezoksixol tursusuna va ya preparatin hor hansi komponentins qars1 yiiksok hossasliqg.
Mados va ya 12-barmaq bagirsaq xorasi.

Od kisasinin foaliyyst gstarmomosi va ya sortlosmis xolesterin daslar1 (yiiksok kalsim torkibli),
rentgenokontrast 6d daslari, radiosoffaf 6d pigmentlori daslar:.

Boyrak vo garaciyar faaliyystinin ciddi pozgunluglari.

Laktasiya dovra.

Istifada qaydasi va dozasi

Hokim maslahatine uygun olaraq vo ya asagidaki qaydada qoabul edilmalidir.

Od das1 xastaliyi zamani:

Boyuklor: glindos 1 kapsul (8-10 mg/kg/giin) daxilo gobul edilir.

Xastaliyin gedisinin giymatlondirilmasi t¢tin mutamadi hokim miayinasindon kegmok lazimdir.
Moualico miiddatinds bir ne¢s aydan bir 6d daslarmin arimasinin va garaciyarin foaliyystinin yox-
lanmas tigiin laboratoriya testlori kegirilmolidir.

Biliar sirroz zamanai:

Boyuklor: glnds 2 kapsul (13-15 mag/kag/giin) daxils gobul edilir.

Ogar pasiyent preparatin effektinin ¢ox giiclii va ya zaif oldugunu diisiinarsa, hakima va ya
aczagiya bu barada malumat vermoalidir.

Preparatin gobulunun unudulmasi zamanm
Dozanim gobulunun unudulmasi zamani ikiqat doza gobul etmok olmaz.

Xususi gostarislor va ehtiyat tadbirlari

Esterogenlor vo hormonal kontraseptivlor kimi xolesterolun 6dds akkumulyasiyasini artiran
darman vasitalarinin, o climladan garaciyar ti¢uin potensial tahliikali dorman vasitalorinin gobulu
zamani xiisusilo ehtiyath olmaq lazimdir.

Qida gabulu ila garsiligl tasiri
Ursodezoksixol tursusunun qida gabulu ilo heg bir qarsiligli tasiri yoxdur.

Digar darman vasitalari ilo garsithqh tasiri

Ursodezoksixol tursusu asagidaki dorman vasitalori ilo qarsiliqli tasir gostarir:

-Aliminium tarkibli antasid preparatlar

-Xolestiramin va kolestipol va ya xolesterini artiran digar dorman vasitalori

-Antibiotiklor: neomisin

-Esterogenlor va progesteron kimi hormonal kontraseptivlar.

Siklosporinlo eyni zamanda istifado edildikds, preparatin bagirsagdan absorbsiyasi doyiso
bilor. Bu sobabs g0ro dozanmn korreksiyasi talob edilir.

Ogor pasiyent hor hans1 derman vasitasi gobul etmisdirsa Vo ya edirss, bu hagda hakims va ya
aczagiya malumat vermalidir.

Hamilalik va laktasiya dovrinda istifadasi

Preparati qobul etmadoan 6nca hamilslik vo ya hamilsliyin planlagdiriimasi hagda hokima
malumat vermok lazimdir. Yalniz hokim bels hallarda preparatin gabulunun miimkin olub-
olmadig1 haqda qorar vero bilor.

Laktasiya dovriinds preparati gabul etmok olmaz.

Nagliyyat vasitalorini va digar potensial tohliikali mexanizmlari idarsetma qabiliyyating
tasiri

Nogliyyat vasitalorini va digar potensial tohliksli mexanizmlari idaraetmo gabiliyyatina heg bir
tosir gostarmir.



Olava tasirlari

Digar doarman vasitalori kimi ursodezoksixol tursusu da slava tasirlora sobob ola bilar.

Nadir hallarda (0,01-0,1%) gastrointestinal alavs tasirlor: Urakbulanma va qusma, hazm
pozgunluglari, dadbilma pozgunluglari, 6d kisasinds agri, abdominal agri, meteorizm va gobizlik
bas vera bilor.

Cox nadir hallarda (<0,01%): diareya, ovra.

Digor har hansi alavs tesir miisahido olunarsa, dorhal mialico hokimino miraciot etmok lazimdir.

Doza haddinin asilmasi

Doza haddinin asilmas1 zaman1 darhal mialica hakimina va ya aczagiya molumat vermok
lazimdir.

Ursodezoksixol tursusu ilo doza hoddinin agilmasi zamani asas simtom diareyadir.
Mialica miiddstinds garaciyar funksiyalarinin yoxlanmasi maslohot gorulur.

Buraxihis formasi
12 kapsul blisterda. 5 blister iclik varagos ilo birlikds karton qutuya gablasdirilir.

Saxlanma saraiti
Xiisusi saxlanma soraiti talob olunmur. Usaqlarm oli gatmayan yerds saxlamaq lazimdr.

Yararhhq miiddati
3il.
Yararliliq miiddati bitdikdon sonra istifads etmok olmaz.

Aptekdon buraxilma sarti
Resept osasinda buraxilir.
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