KULLANMA TALIMATI

COLIDUR FORT 550 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.
* Etkin madde: Her bir film kapli tablet 550 mg rifaksimin i¢ermektedir.
* Yardimci maddeler: Sodyum nisasta glikolat, mikrokristal seliilloz 200, kolloidal silikon
dioksit, magnezyum stearat, gliserol distearat, talk, hipromeloz, titanyum dioksit, propilen

glikol, kirmizi1 demir oksit, disodyum EDTA igerir.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. COLIDUR FORT nedir ve ne icin kullanilir?

2. COLIDUR FORT’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. COLIDUR FORT nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. COLIDUR FORT’un saklanmast

Bashklar yer almaktadir.



1. COLIDUR FORT nedir ve ne icin kullanihr?

COLIDUR FORT, 42 adet pembe renkli, oval film kapli tablet iceren blister ambalajda
sunulmaktadir.

COLIDUR FORT her bir film kapl tablette, 550 mg rifaksimin icerir.

COLIDUR FORT etken madde olarak rifaksimin igerir. COLIDUR FORT, bagirsaga yerlesen
ve hepatik ensefalopati hastaligina neden olan bakterileri ortadan kaldiran bir antibiyotiktir.
Hepatik ensefalopati ani veya kronik karaciger yetmezliklerinde karacigerin temizleyemedigi
zararli maddelerin kan yoluyla beyine taginip ruhsal gerilim, saldirganlik, biling bulaniklig, kas
problemleri, konusmada zorluk ve koma gibi bozukluklara neden olmasidir. COLIDUR FORT,
karaciger hastaligi olan yetigkinlerde belirgin hepatik ensefalopati ataklarmin tekrarini
azaltmak igin kullamlir. Ishal agirlikli karim agrisy, sisligi ve bagirsak diizeninde degisikliklerle
tanimlanan kronik mide-bagirsak bozukluklarinin tedavisinde kullanilir.

COLIDUR FORT tek basina ya da daha yaygin olarak laktuloz igeren bagirsak yumusatici bir
ilacla birlikte kullanilabilir.

2. COLIDUR FORT’u kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
COLIDUR FORT’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
« Rifaksimine, benzer tipteki bir antibiyotige (rifampisin ya da rifabutin gibi) ya da ilacin
yukarida belirtilen bilesimindeki yardimcr maddelerden herhangi birisine asir1

duyarliliginiz varsa (alerjik olabileceginizi diisiiniiyorsaniz),

 Rifaksimini benzer tipteki bir antibiyotik ile (rifampisin ya da rifabutin gibi) birlikte

kullanmay1niz.

COLIDUR FORT’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

¢ COLIDUR FORT alirken idrarimiz kirmizi renk alabilir. Bu durum normaldir.

e Rifaksimin igeren antibiyotik ile tedavi ishale (diyare) sebep olabilir. Bu durum ilact
almay1 biraktiktan aylar sonrasma dek siirebilir. Eger COLIDUR FORT tedavisi
sirasinda ya da tedavi sonrasinda ishal meydana gelirse COLIDUR FORT almay1
kesiniz ve hemen doktorunuza danisiniz.

e Karaciger probleminiz ciddi ise doktorunuz sizi izlemeye ihtiya¢ duyacaktir.
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e Doktorunuz serum sodyum ve potasyum diizeyinizdeki degisiklikler ic¢in sizi
izleyecektir.

e Rifaksimin K vitamini sentezinde rol oynayan Escherichia coli isimli bakterinin
sayisinda azalmaya sebep olabileceginden doktorunuz kaninizin pihtilasma durumunu
izleyecektir.

e Rifaksimini; siklosporin (bagisiklik baskilayici bir ilag), verapamil (kalp-dolagim ilact),
amiodaron (kalp ritmini diizenleyici bir ilag) gibi ilaclarla es zamanl kullanirken

dikkatli olunuz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

COLIDUR FORT’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

Yiyeceklerle birlikte veya ayr1 alinmasi etkisini degistirmez.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz ya da hamile kalmay1 planhyorsaniz
COLIDUR FORT almadan énce doktorunuz ya da eczaciniz ile goriisiiniiz.

COLIDUR FORT’un dogmamis bebege zarar1 bilinmemektedir. Bu nedenle COLIDUR FORT
hamileyken kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Rifaksiminin anne siitiine ge¢ip gecmedigi bilinmemektedir. Bu nedenle emzirme déneminde

COLIDUR FORT’u kullanmayniz.

Arag¢ ve makine kullanimi
COLIDUR FORT normalde arag ve makine kullanma yetenegini olumsuz etkilemez fakat bazi
hastalarda bas donmesi yapabilir. Eger bas donmesi hissederseniz ara¢ veya makine

kullanmayniz.
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COLIDUR FORT’un iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli
bilgiler
COLIDUR FORT un i¢eriginde bulunan yardimc1 maddelere kars1 asir1 bir duyarliliginiz yoksa

bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Bu ilag her tablet bagina 1 mmol sodyum (23 mg) dan daha az sodyum igerir yani aslinda

“sodyum icermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger asagidaki ilaglardan birini kullantyorsaniz; doktorunuzu bilgilendiriniz:
- Antibiyotikler (enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ilaglar)

- Varfarin (kanin pithtilagmasini 6nlemek i¢in kullanilan ilag)

- Antiepilektikler (epilepsi tedavisinde kullanilan ilaclar)

- Antiaritmikler (anormal kalp atisinin tedavisinde kullanilan ilaglar)

- Siklosporin (bagisiklik baskilayici bir ilag)

- Oral konraseptifler (dogum kontrol ilaglart)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiysanizliitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. COLIDUR FORT nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:
COLIDUR FORT’u her zaman doktorunuzun size sdyledigi sekilde almiz. Emin degilseniz

doktorunuz veya eczaciniz ile kontrol ediniz.

Onerilen doz:
COLIDUR FORT igin énerilen doz giinde iki tablettir. 6 aylik kullanim sonrasinda doktorunuz

tedaviye devam edip etmemeniz i¢in sizi degerlendirecektir.
COLIDUR FORT ishal agirlikli karmn agrisi, sisligi ve bagirsak diizeninde degisikliklerle
karakterize kronik mide-bagirsak bozukluklarinin tedavisinde 14 giin boyunca giinde ii¢ kez

kullanilir. Belirtilerinizin tekrarlamasi durumunda doktorunuz tedavinizi tekrarlayabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

COLIDUR FORT bir bardak su ile agizdan alinir.
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Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

COLIDUR FORT’un 18 yasin altindaki ¢cocuklarda ve addlesanlarda kullanimi &nerilmez.
COLIDUR FORT c¢ocuklarda ve addlesanlarda ¢alisiimamustir.

Yashlarda kullanima:

COLIDUR FORT un yaslhlarda kullanimina dair herhangi bir bilgi yoktur.

Eger COLIDUR FORT 'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla COLIDUR FORT kullandiysaniz:
COLIDUR FORT 'u kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

COLIDUR FORT’u kullanmay1 unutursaniz
Bir dozu atlarsaniz sonraki dozu normal zamaninda aliniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

COLIDUR FORT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
COLIDUR FORT tedavinizin sonlandiriimasindan dnce birakirsaniz hastaligimzin belirtileri

kotilesebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi COLIDUR FORT un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategoride gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastadan en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az gortlebilir fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki veriler ile tahmin edilemiyor.
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Asagidakilerden biri olursa, COLIDUR FORT’u kullanmayi durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Yaygin olmayan:
Yemek borusundaki damarlarda kanama varsa: Ozofagus varisi
flaci kullandiktan sonra siddetli diyare varsa: Bu bagirsaktaki bir enfeksiyondan

kaynaklanabilir.

Sikhig1 bilinmeyen:

Asir1 hassasiyet reaksiyonlari, hipersensitivite ya da anjiyoddem: Yiizde sisme, bogazda sisme,
dilde sisme, yutkunma giicliigii, kurdesen ve solunum gii¢liigii belirtilerini igerir. Beklenmeyen
bir kanama ya da morarma varsa: Bu, kanama riskini artiran ve kanda piht1 olusumunda gorev

alan hiicrelerdeki azalmaya bagli olabilir.

Bunlarim hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin COLIDUR
FORT’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza

gerek olabilir.

Meydana gelebilecek diger yan etkiler:
Yaygin:

e Karin agrisi ya da siskinlik

e Bag donmesi

e Depresyon hali

e Bas agrnisi

e Yorgun ya da hasta hissetme

e Bulant
e Kusma
e Ishal

e Karin boslugunda siv1 birikimi
e Nefes darlig1

e Kas kramplari

e Eklem agris1

e Ayak bilekleri, ayak ya da parmaklarin sigmesi
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e Dokiintii veya kasinti

Yaygin olmayan:

e Kendini kararsiz hissetmek

e Hafiza kaybi1 ya da zayiflamasi

e Konsantrasyon kaybi

e Dikkat bozuklugu

e Karin bolgesinde agri

e Yutakta kanama

e Mide rahatsizlig1

e Kafa kanigiklig1

e Kaygi hissi

e Uykulu hissetme

e Zor uyuma

e Agiz kurulugu

¢ Ani sicak basmasi

e Mantar enfeksiyonlar1 (Ornegin pamukguk gibi)
e Idrar yolu enfeksiyonlar: (Ornegin, sistit gibi)

e Kansizlik (Anemi)

e Istah kayb1

e Hiperkalemi (kanda potasyum diizeyi yiikselmesi)
e Normalden daha sik idrara ¢ikmak

e Zorlu veya agrili idrar yapma

e Konviilsiyon (kasilma nobeti)

o Ates

e Diisme

e Akciger cevresinde sivi birikmesi

e Odem (Viicutta ¢ok fazla sivi olmasi nedeniyle yiiz, el veya ayakta sisme)

e Kas agrisi

Seyrek:

e Yaralar
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Idrarda protein goriilmesi

Zatiirre de dahil olmak iizere gogiis enfeksiyonlari
Seliilit (Cilt alt1 dokusu yangisi)

Ust solunum yolu (agiz, burun, bogaz) enfeksiyonlar
Rinit (Burun i¢i yangisi)

Dehidrasyon (Viicutta su kaybi)

Kan basincinda degisme

Sabit solunum problemleri (kronik bronsit gibi)
Halsiz hissetme

Ameliyat sonrast agr1

Kabizlik

Sirt agrist

Bilinmiyor:

Bayilma veya bayilma hissi

Deri tahrisi, egzema (kasintili, kirmizili, kuru cilt)

Kan testinde goriilebilecek sekilde karacigerin ¢alismasinda bozukluk
Kanin pihtilagmasindaki degisiklikler (Uluslararast Normalizasyon

anormalligi)

orani (INR)

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 sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi

(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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5. COLIDUR FORT’un saklanmasi
COLIDUR FORT’u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecesi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra COLIDUR FORT 'u kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz COLIDUR FORT’u
kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
Ruhsat Sahibi:

Drogsan ilaglar San. ve Tic. A.S.

Balgat/Cankaya/ ANKARA

Uretim Yeri:

Drogsan ilaglar1 San. ve Tic. A.S
Cubuk/ANKARA

Bu kullanma talimati ../../....tarihinde onaylanmistir.
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