KULLANMA TALIMATI

TAUROLITE® 250mg Kapsiil

Ag1z yolu ile alinir.

o Etkin madde: Her bir kapsiil, 250 mg Tauroursodeoksikolik asit dihidrat igerir.

o Yardimci maddeler: Her bir kapsiil mikrokristalize seliiloz, laktoz (30 mg), misir
nigastasi, magnezyum stearat igerir. Kapsiiliin yapisal bilesimi ise Eritrosin (E127),
kinolin saris1 (E104), titanyumdioksid (E171), jelatin, indigo karmin (E132) igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. 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 sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiZinizi soyleyiniz.

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

Bu kullanma talimatinda:

TAUROLITE® nedir ve ne icin kullanilir?
TAUROLITE®’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TAUROLITE® nasil kullanilr?

Olasi yan etkiler nelerdir?
TAUROLITE®’in saklanmast
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bashklari yer almaktadyr.

1. TAUROLITE® nedir ve ne icin kullanihr?

TAUROLITE® sari-kirmizi renkte sert jelatin kapsiiller seklinde, blisterler iginde
sunulmaktadir.

TAUROLITE® ‘in etkin maddesi olan tauroursodeoksikolik asit, insan safrasinda bulunan
dogal bir safra asididir. Her bir kapsiil 250 mg tauroursodeoksikolik asit dihidrat igerir.

TAUROLITE®, kilonuza gére doktorunuzun belirlemis oldugu dozlarda yemeklerden sonra
alinir.



TAUROLITE® asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir;

Safra fonksiyonlarinin niteliginde ve niceliginde olusan degisikliklerde (bu
degisikliklerin kolesterole doymus safradan kaynaklandigi durumlar da dahil olmak
iizere) kolesterolik safra tasi olusumuna karsi koymak i¢in ve eger daha Once
olugmuslar ise, radyotransparan (X 1simnin1 gegiren) safra taglarinin erimesi i¢in gerekli
sartlar1 olusturmak icin

Bilhassa, calisan bir safra kesesinde bulunan safra kesesi taglarinin ve safra yollar
ameliyatindan sonra ana safra kanalinda kalan veya tekrar olusan taglarin erimesi i¢in

Safra akiminin kesilmesine bagli olarak gelisen, uzun siire devam eden karaciger
hastaliklarinin (safra nedenli karaciger sirozu, safra kanallarmin sertlik yapici iltihabz,
kistik fibrozle birlikte seyreden safra akimi kesilmesi, ailevi karaciger i¢i safra akimi
kesilmesi, alkolik karaciger hastaligi, kronik karaciger sarilig1) tedavisinde

Ameliyatla safra kesesi ¢ikarilmis ya da safra kesesi ¢ikarilmamis hastalardaki safraya
bagli hazimsizligin (biliyer dispepsi) tedavisinde kullanilir.

. TAUROLITE®i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

TAUROLITE® asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

TAUROLITE®in icerdigi “Etkin madde” ya da “Yardimci maddeler” béliimiinde
listelenmis olan bilesenlerden herhangi birine kars1 asir1 duyarhiliginiz (alerjiniz) varsa
Aktif evrede mide-bagirsak iilseri sikayetiniz varsa

Hamileyseniz

Doktorunuz tarafindan size,

Kalsifiye safra kesesi tasiniz oldugu
Safra kesesi tasinizin radyo-opak oldugu soéylendi ise

Safra bolgenizde (iist karinda) kasilmanin sebep oldugu siddetli agrilariniz varsa

Safra kesenizde veya safra kanallarinizda iltihaplanma varsa

Safra kanallarinizda tikaniklik varsa

Safra keseniz gerektigi gibi kasilamiyorsa

Ciddi bir pankreas hastaliginiz veya ciddi bagirsak hastaliginiz varsa (bagirsaklarin bir
boliimiiniin ¢ikarilmast vb. ameliyat olduysaniz)



TAUROLITE®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

[laciniz1 kullanmadan evvel hekiminiz sizden bazi tahliller isteyebilir.

Siz bu ilac1 kullanirken, hekiminiz, tedavinin ilk 3 ayinda, karaciger fonksiyon testlerini her
ay diizenli olarak kontrol edecektir. Bu silireden sonra, 3 aylik araliklarla izleyecektir.

Ayrica her 3—-6 ayda bir ultrasonogrik testlerle ve takiben (eger gerekiyorsa) kolesistografik

(safra kesesi goriintiileme yontemi) testlerle ilacin etkinligi i¢in degerlendirme yapmak
isteyebilir.

Ishal durumu ortaya cikarsa en kisa siirede doktorunuza bildiriniz. Tedavi dozunun
azaltilmasi,ishaldevamedersekesilmesigerekebilir.

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

. ®
TAUROLITE ’in yiyecek ve icecekle kullanilmasi

Uriin yemeklerden sonra alinmalidir.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TAUROLITE®’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
TAUROLTTE® gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Hamile kalma olasiligi olan kadinlar hormon-dis1 bir dogum kontrol ydntemiyle
korunmalidirlar.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.
Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Tauroursodeoksikolik asit’in insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Hekiminiz
emzirmeye veya tedaviye devam edip etmeme konusunda yarar/ zarar orami bakimindan

degerlendirme yaparak sizi yonlendirecektir.

Arag¢ ve makine kullanima:

TAUROLITE®in ara¢ ve makine kullanim becerisi iizerine olumsuz bir etki yaptigma dair bir
bulgu yoktur.

L ®
TAUROLITE ’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler



. ®
TAUROLITE laktoz igermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransiniz (tahammiilsiizliigliniiz) oldugu sd6ylenmigse bu tibbi {irlinii almadan 6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

e TAUROLITE™ safra asitlerinin bagirsaktan emilimini engelleyen kolestiramin (kolestrol
digtirticti) gibi ilaglarla ve kolestipol (kandaki yaglan diisiiriicii) veya aliiminyum
hidroksit ve/veya simektit (aliiminyum oksit) iceren antasidler (mide asidini baglayan
ilaglar) ile es zamanli kullanilmamalidir. Eger bu ilaglardan birinin kullanilmasi
gerekliyse, TAUROLITE® den en az 2 saat énce veya 2 saat sonra kullanilmalidir.

e Siprofloksasin (bir antibiyotik) ve dapson (ciizzam tedavisinde kullanilan bir antibiyotik),
nitrendipin (yliksek kan basinci tedavisinde kullanilan bir ilag) ve benzer yolla metabolize
olan diger ilaclar kullaniyorsaniz, doktorunuz gerekli gdrdiigiinde, bu ilaclarin dozunu
degistirebilir.

e Eger siklosporin (bagisiklik sisteminin aktivitesini azaltan bir ilag) tedavisi goriiyorsaniz,
siklosporin kan seviyeleriniz doktorunuz tarafindan kontrol edilmeli ve gerek goriiliirse
siklosporindozuayarlanmalidir.

e Kolesteroliin safra araciligi ile arindirilmasimi artiran ilaglarla [6rne8in Ostrojenler,
hormonal dogum kontrol ilaglari, yag seviyesini diisliriicii (hipolipidemik) bazi ilaglar]
birlikte kullanmayniz.

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

3. TAUROLITE® nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

TAUROLITE® ’i her zaman i¢in tam olarak doktorunuzun séyledigi sekilde almiz. Eger emin
degilseniz, doktorunuza ya da eczaciniza sormalisiniz.

Onerilen doz kilo basina giinde 5-10 mg’dir; olgularin biiyiik kisminda giinliik dozaj 250-750
mg arasinda degisir. Ancak kilonuz ve rahatsizliginizin ciddiyeti de goz oniine alinarak, dozaj
doktorunuz tarafindan degistirilebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan, bir miktar siv1 ile yemeklerden sonra alinmalidir.

Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda etkililik ve giivenliligi tespit edilmemistir.

Yashlarda kullanimi:
Ozel kullanim1 yoktur.



Ozel kullamim durumlari:
Ozel kullanim1 yoktur.

Eger TAUROLITE® in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TAUROLITE® kullanirsaniz:

Preparatin toksik (zehirli ya da zararli etkisi olan) dozu hastalik sirasinda tedavi amaciyla
uygulanan ila¢ dozundan ¢ok yiiksek oldugu i¢in doz asimi vakalar1 ¢ok nadirdir. Boyle bir
durumda belirtilere yonelik (semptomatik) tedavi yapilir.

TAUROLITE® den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

TAUROLITE®’i kullanmay1 unuttuysaniz
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

TAUROLITE® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi TAUROLITE®’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Onerilen dozlarda ilacin tolere edilebilirligi genellikle iyidir.

Yan etkiler gortilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siralanmaigtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

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

Yaygin degil: 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

Seyrek:
e Tedaviniz devam ederken diizelen bagirsak rahatsizliklari
e Bulant1
e Kusma
e Diskida sivilagsma



Yan etkilerden biri ciddilesirse veya bu kullanma talimatinda listeli olmayan herhangi bir yan
etki fark ederseniz liitfen doktorunuza ve eczaciniza danisiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
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 karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sisteminde yer alan “ila¢ 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.

5. TAUROLITE®’in saklanmasi

TAUROLITE™’i, ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
TAUROLITE™i 25°C’nin altindaki oda sicakliginda, kuru yerde isiktan koruyarak ve
ambalajinda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TAUROLIT., E®i kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaci ile kullanmadiginiz TAUROLITE®™’i sehir suyuna veya ¢ope
atmayimniz. Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat Sahibi: Bio-Gen Ilac¢ San. Tic. Ltd. Sti.
Adresi: Bosna Hersek Cad. No: 33/2
06510 Emek - ANKARA

Uretim yeri: Bruschettini S.r.I.
Via Isonzo, 6 16147 Cenova/italya

Bu kullanma talimati tarthinde onaylanmustir.



