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Darman vasitasinin istifadasi {izra talimat (xastalar iigiin)

SUROL ortiiklu tabletlor
SUROL

Beynalxalq patentlasdirilmamis adi: Ursodeoxycholic acid

Tarkibi

Tasiredici maddo: 1 tabletin tarkibinda 250 mq va ya 500 mq ursodezoksixol tursusu vardir.

Komakei maddalar: mikrokristallik selliiloza, prejelatinlagdirilmis qargidali nisastas,
polivinilpirrolidon (PVP K30). kolloidal susuz silisium dioksid, natrium
stearil fumarat.

Ortiik: hidroksipropilmetilselliiloza, polietilenglikol, titan dioksid.
Tasviri

Surol 250 mq

Ag rangli, oval, ortiiklii tabletlardir.

Surol 500 mq

Ag rangli, uzunsov, iki torafdan bélinma xatti olan ortiiklii tabletlordir.

Farmakoterapevtik qrupu
Hoazm sistemi va metabolizm. Od tursulart.
ATC kodu: AOSAAQ2.

Farmakoloji xiisusiyyatlari

Farmakodinamikast

Ursodezoksixol tursusu odgovucu tasira malik hepatoprotektor ~preparatdir. Xolesterinin
qaraciyarda sintezini, bagirsaqlardan sorulmasini vo 6dde gatihigim azaldir, xolesterinin 6d
yollarinda hallolmasini artirir, 5diin amala galmasini va xaric olmasini stimula edir. Xolesterinin
bagirsaqlardan absorbsiyasini langidarak 6dda miqdarim azaldur, qaraciyarda sintezini langidir va
5dla sekresiyasim azaldir, 6dda olesterinin hallolmasini artirir, onunla maye kristallar amala
gatirir, ddiin litogen indeksini asag1 salir. Naticada xolesterin 6d daslarimin hall olmasi artir va
yeni konkrementlarin omala galmasinin qargist ahmr. Preparatin immunomodulyator tasirl
hepatosit va xolangiositlarin membraninda HLA-antigenin ekspressiyasinin langidilmasi va
limfositlarin tabii killer aktivliyinin normallagdiriimast ila baghdir.

Farmakokinetikast

Ursodezoksixol tursusu daxila gabul olundugda nazik bagirsaq va ¢anbarabanzar bagirsagin yuxarl
hissalarinda passiv diffuziya, ¢anbarabanzar bagirsagin agag1 hissalarinda isa aktiv daginma yolu
il5 siiratli manimsanilir. Osasan 60-80% sorulur. Soruldugdan sonra taurin va glisin amintursulari
ila konyuqasiya edir va qaraciyardan odla xaric olur. Qaraciyardan ilkin kegma daracasi 60%
taskil edir. Ursodezoksixol turgusunun novbati dekonyugasiyasi bagirsaq mikrporqanizmlarinin
vasitasila bas verir va naticada 7-ketolitoxol tursusu va litoxol tursusuna cevrilir. Insanlarda yalniz



az miqdarda sulfatlagsmis litoxol tursusu geri qaraciyara reabsorbsiya olunur va qaraciyarda
zararsizlasdirilarak 6dla xaric olunur.

Ursodezoksixol tursusunun yarimxaricolma dovrii Ti2=3,5-5,8 giin toskil edir.

istif_adasina gostarislor

— Od kisasinin funksiyalarinin pozulmadig: hallarda xolesterin daglarinin aridilmasi (xolesterin
daslan rentgenoqramda kdélgalar soklinda gériinmamalidir va diametri 15 mm-dan az olmalidir):
— qaraciyarin dekompensasiya alamatlari olmayan birincili biliar sirrozu;

—6 yasdan 18 yasa godar usaglarda fibroz-kistoz degenerasiya (mukovissidoz) ila assosiasiya
olunmus hepatobiliar xastaliklor.

OKks gostarislar

— Rentgen miisbat 6d daslar (yiiksok migdarda kalsium tarkibli);

— 6d yollarimin tixanmasi (fimumi 6d axarinin va 6d kisasi axarinin);

— 6d kisasinin vigilma qabiliyyatinin pozulmasi;

— 6d kisasi va 6d yollarinin kaskin iltihabi xastaliklari;

— tez-tez bas veran qaraciyar agrist tutmalar;

— preparatin tarkibindaki komponentlardan har hansi birina qarsi yiliksok fardi hassashg.

Aktiv mada va va duodenal xoralar olan xastalarda va ya 6d tursularinin enterohepatik dévranmin
qarsisini alan bagirsaq va ya hepatik pozgunluglari olan xastolarda, mas. nazik bagirsaq
rezeksiyasi va stoma, regional ileit, ekstrahepatik xolestaz, ciddi va kaskin garaciyar xastaliklori.

6-18 yash usaqlarda kistoz fibrozla alagadar inkisaf edon hepatobiliar pozgunluglarin miialicasi
zamani:

— 6d axarlarinin atreziyasi olan usaglarda ugursuz portoenterostomiya va ya 6d ifrazinin yaxs
barpa olunmamasi.

Xiisusi gostarislar va ehtiyat tadbirlari

Surol preparatinin gabulu hakim nazarati altinda hayata kegirilmalidir.

Miialicanin ilk 3 ay1 arzinda qaraciyarin funksional gostaricilari (AST, ALT vo QQT) 4 haftado,
sonraki miiddat arzinds 3 ayda bir dafs miiayina olunmahidir. Bela monitoring, xiisusil birincili
biliar sirrozun gecikmis morhalalorinds olan xastalardo garaciyar funksiyalarinin potensial
pozgunluglarinin erkan diagnostikasina yardim edir.

Birincili sklerozlasan xolangitli xastalorda ursodezoksixol tursusunun yiksak dozalan ila (28-
30 mq/kq/glin) uzunmiddatli mialics zamani alava tasirlorin rastgalma tezliyinin artmasi
miisahida olunmusdur.

Xolesterin torkibli éd daslarinin hall olunmasi tigtin istifadasi

Miialicads miisbat dayisikliyi dayarlandirmak va daslarda kalsinoz alamatlarini zamaninda askar
etmak tciin mialicoys basladigdan 6-10 ay sonra ayaqUsto va uzanmig vaziyyatda garin
nahiyasinin ultrasas miiayinasini hayata kegirmok lazimdir.

Ogar 6d kisasi rentgen milayins zamani goriinmirss va ya daslarin kalsinozu bas vermigsa, 6d
kisasinin yigilma qabiliyyatinin azalmasi va ya tez-tez bas veran agri tutmalan olursa, bu halda
ursodezoksixol tursusunun istifadasi maslahat gorilmir.

Ursodezoksixol tursusu gabul edan qadinlarin geyri-hormonal kontraseptivlardan istifada etmasi
talab olunur, bela ki, hormonal kontraseptivlar 6d kisasinda dag amalagalmani stimullagdirir.
Birincili biliar sirrozun gecikmis marhalalorinda olan xastalarin miialicasi

Cox nadir hallarda qaraciyar sirrozunun dekompensasiyast qeyd oluna bilar. Miualica
dayandirnldiqdan sonra dekompensasiya alamatlarinin hissavi geri inkigafi geyd olunmusdur.
Biliar sirrozlu xostalarda nadir hallarda miialiconin baslangicinda xastaliyin klinik slamatlari
agirlasa bilor (mas., qasinma arta bilar). Belo halda ursodezoksixol tursusunun dozas 1 tablet/giin-
2 qadar azaldilmali, sonra tadrican artirilmalidir.

ishaldan aziyyat ¢aken xastalorda preparatin dozasim azaltmaq lazimdir. Persistaolunmus ishal
zamani preparatin qabulunu dayandirmaq lazimdir.



Digar dorman vasitalari ila garsiligh tasiri

Ursodezoksixol tursusu, xolestiramin, kolestipol, aliminium hidroksid va/va ya qarisiq
(aliiminium oksidla) torkibli antasidlorlo miistorsk istifads olunmamalidir. Qeyd olunan
preparatlar bagirsaglarda ursodezoksixol tursusu ila birlasorak, onun sorulmasini va effektliliyini
inhiba edir. Ogar qeyd olunan preparatlardan hor hansi birinin gabul olunmasi miitlaqdirsa, bu
halda preparati. ursodezoksixol tursusu gabulundan 2 saat avval va ya sonra gabul etmok maslahat
gorilir.

Ursodezoksixol tursusu siklosporinin bagirsaqlardan sorulmasina tasir etdiyindan, siklosporin
qobul edan xastolords ganda siklosporinin qatihiini nazaratda saxlamaq va preparatin dozasini
tonzimlamak lazimdir.

Xiisusi hallarda ursodezoksixol tursusu siprofloksasinin absorbsiyasini langida bilar.

Saglam koniillillor {izorinds aparilan Kklinik ¢alismalar zamamn ursodezoksixol tursusu
(500 mq/giin) va rozuvastatin (20 mq/giin) misterak istifada olundugda, rozuvastatinin plazmada
qatihigmin bir gadar yiiksalmasi miisahids olunmugdur. Statinlarla bas veran bu garsiligh tasirin
klinik shamiyyati malum deyil.

Ursodezoksixol tursusunun saglam koniillilords kalsium antagonisti olan nitrendipinin Cpax V2
AUC gostaricilarini azaltdigi geyd olunmusgdur. Ursodezoksixol tursusu va nitrendipinin miigtarak
istifadosi zamam ciddi monitoring aparilmasi talob olunur va lazim galarsa nitrendipinin dozasi
artirilir.

Yanas: istifada olundugda dapsonun miialicavi effektini azaltmas hagqinda malumat verilmigdir.
in vitro apanlmus tadqiqatlarin naticalarina gora, ursodezoksixol tursusu CYP3A izofermentini
induksiyalamak qabiliyyatina malikdir. Lakin CYP3A izofermentinin substrati olan budesonidla
miistarak istifads olunmagla aparilan tadgiqatlar zaman induksiyalanma miisahida olunmamugdir.
Estrogen hormonlar va hipoxolesterinemik vasitalor (mas., klofibrat) xolesterinin garaciyardan
sekresiyasini artiraraq 0d daslarinin yaranmasina sarait yaradir, belalikla, 6d daglarinin hall
olunmas iigiin istifada olunan ursodezoksixol tursusunun tasirina aks tasir gostarirlar.

Hamilalik va laktasiya dovriinda istifadasi

Ursodezoksixol tursusunun hamila qadinlarda istifadasina dair malumatlar moveud deyil.
Heyvanlar iizorindo aparilan tadqiqatlar zamani hamilaliyin erkon dovrlorinda reproduktiv
toksiklik geyds alinmigdir. Ursodezoksixol turgusunun hamilalik zamani miitlaq istifada talabi
olmadig1 hallarda gabul olunmamasi maslahat gortliir.

Hamilo galma riski olan qadinlar etibarli kontraseptiv vasitolor istifads edarkan ursodezoksixol
tursusunu gabul etmalidirlar. Ursodezoksixol tursusunu 6d kisasi daslarimin hall olmasi igtin
istifads edan xastalar effektli geyri-hormonal kontraseptiv vasitalar istifada etmalidirlar, bela ki
hormonal peroral kontraseptivlar od kisasinda das smalagalmani stimullagdirir.

Miialicaya baslamazdan avval hamilaliyi istisna etmak lazimdur.

Cox az hallarda preparati gabul eden siidveran qadimlarda dos siidiinda gox ciizi migdarda
ursodezoksixol tursusu miiayyan olunmusdur. Bu halin ana siidii il gidalanan usaqlarda
arzuolunmaz alava tasirlorin inkisafina sabab olacagi distntlmiir. Siidvermanin dayandiriimasi.
yoxsa miialicanin dayandirilmasi barada qarar, miialicanin anaya faydasi va siidvermanin usaga
faydasi nazara alinmagla verilmalidir.

Qaraciyar funksiyalarinin pozgunluqlar: zamanu istifadosi

Od yollarmin tutulmasi (Gmumi 8d axarinin va 6d kisasi ¢ixacaginin), &d kisesinin yigima
qabiliyyatinin pozulmas, 6d kisasi va 6d yollarinin iltihabi xastaliklari, tez-tez bag veran garaciyar
sancilar zamani preparatin istifadasi aks gostorigdir.

Od axarlarinin atreziyasi olan 6-18 yash usaqlarda ugursuz portoenterostomiya va ya 8d ifrazinin
yaxsi barpa olunmamasi zamani oks gostarisdir.

Usaqlarda istifadasi

Preparat 6 yagdan 18 yasa qador usaqlarda fibroz-kistoz degenerasiya (mukovissidoz) ila
assosiasiya olunmus hepatobiliar xastaliklorin miialicasinds istifada olunur.



Nagliyyat vasitalorini va digar potensial tahliikali mexanizmlari idarsetma qabiliyyatina
tasiri

Ursodezoksixol tursusu naqliyyat vasitalorini idaroetms va mexanizmlorls is qabiliyyatino tasir
gostarmir va ya bu tasir ¢ox clizi daracadadir.

Istifada qaydasi vo dozalanmasi

Ursodezoksixol tursusunun tayinatina yas mohdudiyyati yoxdur. Badan kiitlasi 47 kq-dan az olan
va ya tableti uda bilmayan usaglara Surol tayin olunmur.

Miixtalif istifada ti¢lin gostarislar zamani asagidaki dozalanma rejimlari tévsiya olunur.

Xolesterin 6d daslarinin hall olmasi iigiin ursodezoksixol tursusu badan kiitlasinin har kilogramina
10 mq olmagla tayin olunur.

Preparat adoton hor giin axsamlar yatmazdan avval qobul olunur. Tableti ¢eynamadan. az
miqdarda su ila qabul etmak lazimdur.

Mialica miiddati 6-24 ay taskil edir. Ogar daglarin 6lgiisii 12 ay arzinda kigilmazsa, preparatin
gabulu dayandirilir.

Miialicanin effektliliyi 6 ayda bir dafs aparilan ultrasas va rentgenoloji miiayinalarin komayi ila
nazaratda saxlanilir. Baxig zamani zaman araliginda daslarda kalsinozun inkisaf edib-etmamasini
yoxlamaq lazimdir. Bels hal bas verdikds miialicani dayandirmaq lazimdur.

Birincili biliar sirroz zamam preparatin giindalik gabul dozasi xastonin baden kiitlasindan asili
olub, badan kiitlasinin har kilogramina 1442 mq ursodezoksixol tursusu taskil edir.
Ursodezoksixol tursusu ila mialiconin ilk 3 ayinda preparatin giindalik dozasini bir ne¢a gabula
bolmakls istifads etmok lazimdir. Qaraciyaerin funksional gostoricilari yaxsilasdigdan sonra
preparatin giindalik dozasini glinda 1 dafa, axsamlar qabul etmak olar.

Tabletlor geynanmadan, az miqdarda maye ilo qabul olunmalidir. Preparatin miitomadi gabulunun
tomin olunmast {glin hokim nazarati tolob olunur. Birincili biliar sirrozun miialicasi zamani
250 mq dozada ursodezoksixol tursusu miiddat mahdudiyyati qoyulmadan gabul edils bilar.
Qaraciyarin birincili biliar sirrozu olan xastalarda nadir hallarda miialicanin baslangicinda klinik
alamatlarin kaskinlogmasi miisahida oluna bilar (mas., gaginma arta bilar). Bela halda preparati
giinda 1 tablet olmagla qabul etmak lazimdir, sonraki miiddat arzinda doza tadrican tovsiya olunan
miialicavi dozaya qadar artirila bilor (giindalik dozani haftada 1 tablet olmagla artirmaq olar).
Fibroz-kistoz degenerasiya ila assasiasiyaolunmug hepatobiliar xastaliklori olan 6 yasdan 18
vasadak usaqlarda tovsiya olunan giindalik doza 2-3 dafaya qabul olunmagla, badan kiitlasinin har
kilogramina 20 mq-dir. Lazim galarsa sonraki dévr arzinda doza 30 mq/kqg-a gadar artirila bilar.

Olava tasirlari

Olava tasirlarin doyarlondirilmasi asagidaki rastgalma tezliyi gostariciloring asasaon aparilir: ¢ox
tez-tez — 1/10 xastads (>10%), tez-tez — 1/100 xastada (>1% va <10%), az hallarda — 1/1000
xastada (>0,1% va <1%), nadir — 1/10 000 xastads (=0.01% va <0.1%), ¢ox nadir — 1/10 000
xastada (<0,01%).

MBT-a: klinik tadqiqatlar zaman siyiabanzar nacis va ya ishal geydlarina ¢ox rast galinmisdir:
¢ox nadir — ilkin biliar sirrozun miialicasi zamani qarinin yuxari sag nahiyasinda giiclii agrilar.
Qaraciyar va ddgixarict yollara: ursodezoksixol tursusu ilo miialico zamani ¢ox nadir hallarda
daslarin kalsiumlagmasi bag vera bilar; ¢ox nadir — ilkin biliar sirrozun gecikmis marhalalarinin
miialicasi zamani qaraciyar sirrozunun dekompensasiyast misgahide oluna biler, miialica
dayandirildiqdan sonra adatan agirlasmanin reqressiyasi miigahids olunur.

Allergik reaksiyalar: ¢ox nadir — dvra.

Doza haddinin asilmasi

Simptomlari: doza artiqhgi hallarinda ishal bag vera bilar. Digar doza artighgl alamatleripin
basverma ehtimali asagidir, belo ki ursodezoksixol tursusunun dozasi yiiksaldikca absorbsiya
qabiliyyati azalir va qabul olunan dozanin bdyiik hissasi nacisls xaric olunur.

Miialicasi: xiisusi profilaktik tadbir talab olunmur. Ishalin naticalori su-duz miibadilasinin barpa
olunmasi yolu ila miialica olunur.



Buraxihs formasi
10 tablet blisterda. 10 blister i¢lik varaqa ila birlikda karton qutuya gablasdirilur.

Saxlanma qaydasi

25°C-don asgag1 otaq temperaturunda, orijinal gqablagdirmasinda, quru va usaqlar iigiin alcatmaz
yerda saxlanmalidir,

Yararhhq miiddati
2il.
Yararliliqg miiddati bitdikden sonra istifads etmak olmaz.

Aptekdan buraxilma sarti
Resept asasinda buraxilir.
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