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Dorman vasitasinin istifadesi Uzre talimat (xastalar tiqtin)

dfttklii tabletl3rSUROL
SUROL

Beynalxalq patentlaqdirilmemig adr: Ursodeoxycholic acid

Torkibi
i)siredici madda: I tabletin tarkibinda 250 mq va ya 500 mq ursodezoksixol turgusu vardrr'

xo^aki maddalar: mikokristallik selliiloza, prejelatintsgdirilmig qarfirdah nigastasr'

polivinilpirrolidon(PVPK30),kolloidalsusuzsiIisiumdioksid'natrium
stearil fumarat.

ortiik: hidroksipropilmetilselliiloza, polietilenqlikol, titan dioksid.

Tesviri
Surol 250 mq
A[ rangli, oval, drttiklU tabletl:rdir.
Surol 500 mq
A!rengli,ur-rr.or,ikiterafdanbdliinmax3ttiolandrttikltitabletlardir'

FarmakoteraPevtik qruPu
Hazm sistemi vo metabolizm. 0d turqularr'

ATC kodu: A05AA02.

Farmakoloji xiisusilryatlari
Farmakodinamikasr
L,rr.a*"tri-"f turqusu ddqovucu tasira malik hepatoprotektor preparatdrr' 

,Xolesterinin
qaraciyarda sintezini, uug"riqr*du, sorulmasrnr ur 

-oaa, 
qatrllrnr azaldrr, xolesterinin dd

yollarrnda hallolmasrnr ,rt"r;, ilii; amala galmasini va xaric olmastnt stimula edir' Xolesterinin

ba!rrsaqlardan ub.orbsiyas,n,'langiatrrf ddla miqdannr azaldrr, qaraciyarda sintezini langidir 'a
6dla sekesiyastnr azaldrr, 6dde 

"xolesterinin hellolmasrnr artrrrr, onunla maye kdstallar amela

*"i"r,. aarri iiiogen indeksini aga[r salrr. Noticade xolesterin 6d daElannrn holl olmasr arttr va

veni konkrementlarin amala gliirr.ini" qargrsr alrnrr. preparatrn immunomodul;ator tasiri
,#il;;;';;i"rei".iii"ri, -*.n1uruilnau 

HlA-antigenin ekspressiyasrnrn langidilmasi 'a
iirii"ti,f ri, tabii kil'ier aktivliyinin normallaqdrnlmasr ile balhdrr'

Farmakokinetikasr
Lrr"a*"lri*r turgusu daxils qabul olunduqda nazik ba!rrsaq va ganbarabanzer. baprrsa[tn yuxan

hissalerinda passiv diffuziya, ganbarabanzei baErrsagrn. aiagr hissalarinda isa aktiv daqrnma yolu

ile stiratli maninrsanilir. or.rr'" i-O-iOv, sorulurl Soirlduqdin sonra tuYll ,? qlisin aminturSularr

ila konluqasiya.oi,,, qu'u"tiv'd;; ili;;t olur' Qaraciyardan ilkin keqma daracasi 600/o

ta$kil edir. Ursodezoksixol irr(rr"nun ndvbati dekony.uqasiyis, ba[rrsaq mikroorqanizmlarinin

vasitasile ba9 veri*a naticaio i-ketolito*ol turgrru ,a iitoxol-turgusuna qevrilir. insanlarda l alnrz



az miqdarda sulfatla$mr$ litoxol turgusu geri qaraciyare reabsorbsiya olunur va qaraciyarda

zarersizlsgdirilarak 6dla xaric olunur.
Ursodezoksixol tur$usunun yarrmxaricolma d6vrtj Trz =3,5-5,8 gtin tagkil edir.

istifadasina giistarigler

- 0d kisesinin funksiyalarrmn pozulmadrlr hallarda xolesterin daglannrn oridilmasi (xolesterin

daglan rentgenoqramda kdlgaler gaklinda gcirtinmomalidir ve diametri l5 mm-dan az olmahdrr):

- qaraciyarin dekompensasiya elamotlari olmayan birincili biliar sirrozu;

-5 yaqdan 18 yaga qeder uqaqlarda fibroz-kistoz degenerasiya (mukovissidoz) ila assosiasila
olunmug hepatobiliar xestelikler.

Oks gtistariqlar

- Renlgen miisbat 6d daglan (yiiksek miqdarda kalsium tarkibli);

- 6d yollannrn tlxanmast (iimumi 6d axarlnln va cid kisasi axartntn);

- dd kisasinin yr!rlma qabiliyyatinin pozulmasr;

- 6d kisesi vo rid yollarrmn keskin iltihabi xastaliklori;

- tez-tez ba$ veren qaraciyar agnst tutmalan;

- preparatln terkibindeki komponentlsrdan her hansr birina qargr ytiksak ferdi hassasltq.

Aktiv mada va ya duodenal xoralarr olan xastalorda va ya dd turgulartntn enterohepatik d6vrantntn

qar$lsrnl alan balrrsaq va ya hepatik pozlunluqlan olan xastalorda, mas. nazik bagrrsaq

rizeksii,asr vo stoma, regional ileit, ekstrahepatik xolestaz, ciddi va kaskin qaraciyar xastalikleri.

6-18 yalfi ugaqlarda kistoz fibrozla alaqadar inkigaf edan hepatobiliar pozpunluqlarrn mtialicasi

zafitam'.

- rjd axarlannrn atreziyasl olan ugaqlarda ugursuz portoenterostomiya va ya 6d ilraztntn yaxgr

barpa olunmamast.

Xiisusi giisteriqlar va ehtiyat tadbirlari
Surol preparattnrn qabulu hakim nezarati altrnda hsyata kegiritmalidir.

Mtialicanin ilk 3 ayr erzinda qaraciyarin funksional gdstaricilari (AST, ALT va QQT) 4 haftada,

sonrakr miiddet ,riindr 3 ayda bir dafa miiayina olunmahdrr. Bela monitorinq, xUsusila birincili

biliar sinozun gecikmig marhalalarinde olan xastalardo qaraciyar funksiyalannrn potensial

pozfunluqlanntn erkan diaqnostikasrna yardlm edir.

birinciti iklerozlagan xolangitli xastelarda ursodezoksixol tur$usunun yiiksak dozalan ila (28-

30 mq/kq/gUn) uzunmtiddatli miialico zamanr alava tasirlarin rastgalma tezliyinin artmast

miiqahida olunmugdur.
Xolesterin tarkibli r;d daslannm hall olunma E n istifadasi

Miialicade miisbat dayigikliyi dayarlandirmak va daqlarda kalsinoz alamatlarini zamantnda agkar

etmak iiqun miialicoya bagladrqdan 6-10 ay soma ayaqiiste va uzaruIl$ vaziyyatda qartn

nahiyasinin ultrases miiayinasini hayata kegirmek laztmdlr.

Ogai oa kisesi rentgen mtiayina zamanr gririinmfirso va ya daqlarrn kalsinozu bag vermiqsa. od

kilasinin yrgrlma qabiliyyotinin azalmasl va ya tez-lez bag veran afifl tutmalan olursa' bu halda

ursodezoksixol tur$usunun istifadesi moslehat g6riilmiir.

Ursodezoksixol tuigusu qabul eden qadlnlarrn qeyri-hormonal kontraseptivlerdan istifada etmasi

telob olunur, bela ki, hormonal kontraseptivler 6d kisasinda daq omalegalmani stimullaqdrnr'

Birincili biliar sirrozun gecilonis marhalalarinda olan xastalarin miialicasi

Qox nadir hallarda qaraciyar sirrozunun dekompensasiyasr qeyd oluna bilar. Mtialica

iayandrlldrqdan sonra dikompensasiya alamatlorinin hissavi geri inkigafi qeyd olunmuqdur.

Biiiar sirroziu xsstelarda ,udir hull*du miialicanin baglanlrcrnda xastaliyin klinik alamatlari

alrrlaga bilar (mes., qagrnma arta bitar). Bela halda ursodezoksixol tur$usunun dozasr 1 tablet/giin-

e qedar azaldrlmalt, sonra tadricen arttrtlmaltdtr.

ishaldan aziyyat geken xastalarda preparatln dozastnt azaltmaq laztmdtr. Persistaolunmuq ishal

zamanl preparatrn qebulunu dayandrrmaq laztmdlr'



Digar darman vasitalari ila qargrhqh tesiri
Uriodezoksixol tur$usu, xolestiramin, kolestipol, aliiminium hidroksid vo/ve ya qarlgtq

(aliiminium oksidla) terkibli antasidlerla miiqterek istifade olunmamahdrr. Qeyd olunan

preparatlar ba!rrsaqlarda ursodezoksixol turgusu ila birlegerek, onun sorulmastm va effektliliyini

inliUa eair. Ogar qeyd olunan preparatlardan hor hansr birinin qabul olunmasr mtitlaqdirsa, bu

halda preparatr. ursodezoksixol turgusu qabulundan 2 saat awal va ya sonra qebul etmek maslehat

gdriiliir.
i;rsodezoksixol turgusu siklosporinin bagrrsaqlardan sorulmastna tasir etdiyindan, siklosporin

qebul edan xostelerda qanda siklosporinin qatrhlrnr nozaretda saxlamaq va preparatln dozaslnt

tonzimlamak laztmdtr.
Xtisusi hallarda ursodezoksixol turgusu siprofloksasinin absorbsiyasrnr langida bilar.

Safilam kdntilliilar iizarinde aparrtan klinik qahgmalar zamant ursodezoksixol turgusu

(501 mqigiin) vr rozuvastatin (20 mq/gun) miigtarak istifade ohinduqda, rozuvastatinin plazmada

qatrtrgrn,i bir qader yiikselmasi mtiqahide olunmugdur. Statinlarla bag veran bu qarqrhqh tasirin

klinik ahamiyyati malum deYil.

Ursodezoksixol tur$usunun saglam k6niillUlarde kalsium antaqonisti olan nitrendipinin Cn,:" vo

AUC 96stericilarini azaltdrsr q-yd olunmuqdur. Ursodezoksixol turgusu ve nitrendipinin miiqterak

istifadlsi zamanr ciddi monitorinq apanlmasr talab olunur va laztm galarss nitrendipinin dozast

artrnltr.
yanagr istifada olunduqda dapsonun miialicevi effektini azaltmast haqqrnda melumat verilmiEdir.

in viiro apanlmrq tadqiqatlarrn naticalerins gdre, ursodezoksixol turgusu cYP3A izofermentini

inautrii,ufurut qabiliyyatine malikdir. Lakin CYP3A izofermentinin substratr olan budesonidla

,USt.rrf, istifada olunmaqla apanlan tadqiqatlar zamanr induksiyalanma miigahida olunmamrqdtr'

fr,rog.n hormonlar ve hipoxolesterinemii< vasitaler (mas., klofibrat) xolesterinin qaraciyordan

*t.liyu$n, artrraraq 6d daglannrn yaranmaslna garait yaradrr, belalikla, 6d. daqlarrnrn hsll

olrn u$ uqtin istifade olunan ursodezoksixol turgusunun tasirina aks tasir 96starirlar.

Hamilalik va laktasiya dtivriinda istifadasi

Ursodezoksixol tur$usunun hamila qadrnlarda istifadasina dair malumatlar mcivcud def il'

H.yrunlu. i.izarinda apafllan tadqiqailar zamanr hamilaliyin erken dtjvrlsrinda reproduktiv

ior.ritrll qeyda alnmrgdrr. Ursodezoksixol turgusunun hamilalik zamanr miitlaq istifada tslohi

olmadrgr hallarda qabul olunmamasl maslehat gorUltir'

Hamile-qalma riski olan qadrnlar etibarh konlraseptiv vasiteler istifada edsrken ursodezoksixol

;;,ur*"; qabul etmalidirier. Ursodezoksixol turgusunu dd kisesi daqlannrn hell olmasr tigiin

irtlfua, 
"arn 

xestalar effektli qeyri-hormonal koniraseptiv vasitolor istifada etmalidirlar' bela ki

hormonal peroral kontraseptivlar 6d kisasinda daq amalagalmeni stimullagdrnr'

Mtialiceyo baglartazdan awal hamileliyi istisna etmak Iazrmdtr'

Qox az hallarda preparatr qabul eden siidveran_qadrnlarda d69 stidiinda gox ciizi miqdarda

ursodezoksixol turgusu miisyyan olunmugdur. Bu hahn ana si.idu ila qidalanan ugaqlarda

urruolrnma, alava iesirlorin intigut nu sabab olacapr duqiinulmur. Siidvermanin dayandrrtlmast'

yl** ,"uuri.rrin dayandrrrlmasr barade qarar, mtialicanin anaya faydasr va siidvermanin ugaga

faydast nezara al rnmaqla verilmelidir'

Qaraciyar funksiyalanntn pozlunluqlarr zamant istifadasi

6J yoitu.n,n rut;lmasr iti,irurni tia u*u.,n,n va 6d kisesi grxaca[rmn), 6d. kisesinin yrfrlma

q.tiiiVVr,i"i" pozulmasr, dO iirrti va 6d yolla.nrn iltihabi xastaliklari, tez{ez ba$ veran qaraci'ar

sanctlan zamanl preparatln istifadesi eks gdstariqdir' .,d 
ifrazrnrn

Od axarlannrn utr.r-iyut, olan 6-18 yagh uqaqlarda ugursuz portoenterostomlya ve ya c

yaxqr barpa olunmamast zamant eks gtistsrigdir'

Ugaqlarda istifadesi

Preparat6yagdan18yagaqederugaqlardafibroz-kistozdegenerasiya(mukovissidoz)ila
urroriuriyu oiunmug hepatobiliai xastaliklarin miialicesinde istifada olunur.



Naqliyyat vasitalerini ve digar potensial tahltkali mexanizmlari idaraetme qabiliyyatina
tasiri
Ursodezoksixol turgusu naqliyyat vasitalarini idaraetme va mexanizmlerla ig qabiliyyatine tesir
gdstarmir ve ya bu tasir gox ctizi derecadedir.

istifado qaydasr ve dozalanmasl
Ursodezoksixol tur$usunun teyinatlna yag mahdudiyyati yoxdur. Badon ki.itlasi 47 kq-dan az olan
va ya tableti uda bilmayen ugaqlara Surol tayin olunmur.
Miixtolif istifade iig[n gdsteriglsr zamanr agafirdakr dozalanma rejimlari t6vsiya olunur.
Xolesterin cid daglarrnrn hell olmasr Ugiin ursodezoksixol turgusu badan kiitlasinin har kiloqramrna
10 mq olmaqla tayin olunur.
Preparat adoten her giin axgamlar yatmazdan evval qobul olunur. Tableti geynamadan. az
miqdarda su ila qabul etmak lazrmdrr.
Miialica miiddeti 6-24 ay togkil edir. Ogar daglarrn 6lgiisti l2 ay arzinda kigilmazss, prepararrn
qebulu dayandrnlrr.
Mtialicanin effektliliyi 6 ayda bir dofa apanlan ultrasas va rentgenoloji miiayinolarin k<imayi ils
nozaratda saxlanrltr. Baxtq zamanr zaman arah[rnda daglarda kalsinozun inkigaf edib-etmamasini
yoxlamaq lazrmdrr. Bela hal bag verdikda miialiceni dayandrrmaq lazrmdrr.
Birincili biliar sirroz zamanl preparatrn giindalik qobul dozasr xastenin badon ktitlasindan asrh
olub, badon ktitlasinin har kiloqramrna l4+2 mq ursodezoksixol tur$usu tegkil edir.
Ursodezoksixol turgusu ila miialicanin ilk 3 ayrnda preparatrn gundelik dozasmr bir nega qabula
bdlmakle istifada etmak Iaztmdtr. Qaraciyerin funksional gdstericilari yaxqrlaqdrqdan sonra
preparaln giindelik dozasrnr giinde I defs, axgamlar qabul etmok olar.
Tabletlar geynanm3den, az miqdarda maye ila qabul olunmahdlr. Preparattn miitemadi qabulunun
tamin olunmast iigtin hekim nezareti telab olunur. Birincili biliar sirrozun miialicasi zamanr
250 mq dozada ursodezoksixol tur$usu mtiddat mahdudiyyati qoyulmadan qabul edilo bilar.
Qaraciyarin birincili biliar sirrozu olan xastalarda nadir hallarda mijalicenin baglan[rcrnda klinik
alamatlarin kaskinlegmasi miigahido oluna bilor (mas., qagrnma arta bilar). Bela halda preparatr
giinde 1 tablet olmaqla qebul etmak lazrmdrr, sonrakr m[ddat arzinda doza tadrican tdvsiya olunan
miialicevi dozaya qadar artrrrla bilsr (giindalik dozanr haftado I tablet olmaqla artrrmaq olar).
Fibroz-kistoz degenerasiya ila assasiasiyaolunmuS hepatobiliar xastaliklari olan 6 yasdon l8
yasadak usaqlarda tdvsiya olunan gtndelik doza 2-3 dafaye qabul olunmaqla, badan kiltlasinin har
kiloqramrna 20 mq-drr. Lazrm galersa sonrakr ddvr arzinda doza 30 mq/kq-a qadar artrnla bilar.

Olava tasirlari
Olavo tasirlarin deyarlandirilmasi agafirdakr rastgolme tezliyi g6staricilerina asasan apanlrr: gox

tez-tez - 1/10 xastada (210%), tez-tez - l/100 xastsde (>1% va <10%o), az hallarda - l/1000
xostada (:0,1% va <10/o), nadir - 1/10 000 xestede (>0.01% va <0.1%), gox nadir - l/10 000
xastedr (<0,01%).
MBT-a: klinik tadqiqatlar zamanr sryr[abanzar nacis ve ya ishal qeydlarina gox rast galinmigdir:
gox nadir ilkin biliar sirrozun miialicasi zaman qannrn yuxafl sag nahiyosindo giicl0 agrrlar.

Qaraciyar va odg*anct yollara: ursodezoksixol turgusu ila mi.ialica zamant gox nadir hallarda

daqlann kalsiumlagmasr bag vere bilar;gox nadir - ilkin biliar sirrozun gecikmiq merhelalarinin

miialicasi zamanl qaraciyar sirrozunun dekompensasiyasr miigahida oluna biler, mUalica

dayandrnldrqdan sonra adatan aElrla$manln reqressiyasl miigahids olunur.
Allergik reaksiyalar. gox nadir - dvra.

Doza haddinin aqllmast

Simptomlart: doza artrqhflr hallannda ishal bag vere bilar. Diger doza artrqhflr alamatlarinin

bagverma ehtimah a$agldrr, bela ki ursodezoksixol turgusunun dozasl yiiksaldikcs absorbsil a

qabiliyyati azafu va qebul olunan dozamn btiyiik hissasi nacisle xaric olunur.

Miialicasi; x1susi profilaktik tadbir talab olunmur. ishahn naticalari su-duz miibadilasinin barpa

olunmasr yolu ila mi.ialice olunur.



Buraxlhg formasr
l0 tablet blisterda. l0 blister iglik vareqe ila birlikde karton qutuya qablaqdrrrlrr.

Saxlanma qaydasr

25oC-dan atagl otaq temperaturunda, orijinal qablagdrrmasrnda, quru ve uqaqlar iigiin algatmaz
yerda saxlanmahdrr.

Yararhhq miiddati
2 it.
Yararhhq miiddeti bitdikden sonra istifade etmek olmaz.

Aptekdan buraxrlma qarti
Resept asasrnda burarrlrr.
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