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Darman vasitasinin istifadasi tizra talimat (xastalar tigtin)

HISDIN  2,5mag/5ml daxilo gobul {igiin sorbot
HISDIN

Beynalxalq patentlasdirilmamis adi: Desloratadine

Toarkibi

Tasiredici madda: 1 ml sarbatin torkibinds 0,5 mq desloratadin vardir.

Komakei maddalar: saxaroza, sorbitol, limon tursusu monohidrat, natrium sitrat dihidrat,
natrium benzoat, dinatrium edetat, saxaroza, banan dadvericisi, tomizlonmis
su.

Tasviri
Soffaf, rongsiz mahluldur.

Farmakoterapevtik grupu
Hi-histamin reseptorlarinin blokatoru.
ATC kodu: RO6AX27.

Farmakoloji xtsusiyyatlari

Farmakodinamikasi

Dezloratadin selektiv olaraq periferik Hi-reseptorlara antagonist tasir gostoran, uzunmuddatli
tasira malik histamin antagonistidir. Sedativ tasir gostarmir. Peroral geabul etdikdon sonra
dezloratadin selektiv olaraq periferik histamin Hi-reseptorlarini blokada edir.

Dezloratadin in vitro todgigatlarda antiallergik xisusiyyatlor gostarmisdir. Buna IL-4, IL-6, IL-8
va IL-13 kimi insanin tosqun hiceyralarinin/bazofillorin ifraz etdiyi iltihaboni sitokinlarin,
homgcinin P-selektin kimi adgeziya molekullarinin ifrazinin inhibs olunmasi daxildir.
Farmakokinetikast

Absorbsiyast

Dezloratadinin plazma konsentrasiyasi gabuldan 30 dogige sonra milayyan edilir. Preparat yaxsi
sorulur vo toxminan 3 saat sonra maksimal konsentrasiya toplayir. Yarimxaricolma dovri 27
saatdir. Toplanma doroacasi yarimxaricolma dovriina vo guinds bir dofalik dozaya miivafigdir.
Dezloratadinin biomanimsanilmasi 5-20 mq doza diapazonunda dozaya uygun olaraq dayisir.
Paylanmasi

Dezloratadin plazma ziilallari ilo 83-87% birlosir. 14 giin arzinds giindslik (5-20 mqg dozada)
dezloratadin gobulundan sonra klinik nazaragarpan kumulyasiya slamatlori miisahido
olunmamisdir.

Biotransformasiyasi



Dezloratadinin metabolizmini hoyata kegiron ferment holo miioyyon olunmamisdir, buna gors do,
digor dorman vasitalari ilo bas vera bilacok qarsiligli tasiri tam istisna etmak miimkuin deyil.
Aparilan tadqgigatlarin naticalorina gors dezloratadin in vivo CYP3A4 fermentini va in vitro
CYP2D6 fermentini inhiba etmir.

Eliminasiyas:

Aparilan todgigatda gida gobulunun birdafalik 7,5 mq dozada dezloratadinin eliminasiyasina
tosiri miisahido olunmamisdir. O ciimladan digor bir tadgiqat zamani qreypfrut sirasinin
dezloratadinin eliminasiyasina tasir etmadiyi gostorilmisdir.

Istifadasina gostarislor

Hisdin allergik rinitlo olagoli asqirma, burun axmasi vo qasinmasi, burun tutulmasi, gézlorin
qiciglanmasi, qizarmasi vo g0zdon yas axmasi, damaq qasinmasi kimi alamatlori aradan
qaldirmagq tigiin istifads olunur.

Hisdin, hamginin 6vra ils yanast gasinmanin, darids pustula v qizarti kimi simptomlarin aradan
galdirilmasi tigiin istifads olunur.

Oks gostarislar
Preparatin tarkibindoki komponentlora garsi yiiksok hassasliq.

XuUsusi gostarislar va ehtiyat tadbirlari

6 ayligdan kicgik kdrpalords Hisdin sarbatinin tasiri va tohliikasizliyi miiayyan edilmoayib.

2 yasdan kigik usaqlarda allergik rinit diagnozunu digar rinit formalarindan forglondirmok bir
godar ¢atin olur. Yuxari tonaffiis yollarinin infeksiyalarinin vo ya qurulus anomaliyalarinin
moveud olmamasi dagiglasdirilmali, hakim muayinasi, muvafiq laborator va dari testlori tayin
edilmalidir.

Kaskin boyrak ¢atismazligi zamani1 Hisdin ehtiyatla istifado edilmalidir.

Saxaroza va Sorbitol

Bu darman vasitasinin tarkibinds saxaroza va sorbitol vardir; nadir hallarda rast galon fruktozaya
gars1 dozilmazlik, glikoza-qalaktoza malabsorbsiyasi vo ya saxaraza-izomaltaza ¢atismazlig
olan xastalor bu derman vasitasindan istifade etmamalidirlor.

Natrium

Bu dorman vasitasinin hor dozasinin torkibinds 1mmol-dan az natrium (23 mq) vardir. Bu
dozada natriumun istifadasilo bagl alava tosirlorin yaranmasi gézlonilmir.

Digar darman vasitalari ilo qarsihiqh tasiri

Desloratadin ilo aparilan klinik aragdirmalar zamani1 yanasi olaraq eritromisin va ya ketokonazol
toyin edildikds heg bir klinik shamiyyatli garsiligli tosir agkar edilmayib.

Klinik farmakoloji arasdirma zamani desloratadinla yanasi olaraq alkoqol gebul edildikds
desloratadin alkogolun manfi tasirini guclondirmomisdir.

Desloratadin oral kontraseptiv vasitalorlo qarsiligli tasir eda bilir. Bu sababdan, mualica muddati
zamani alternativ, effektiv vo etibarli kontraseptiv vasitolordon istifado etmok lazimdir.

Hamilalik va laktasiya dovrinda istifadasi

Umumi tovsiyalor

Hamilalik kateqoriyasi: C

Reproduktiv yasda olan qadinlar/Kontrasepsiya

Desloratadin oral kontraseptiv vasitalarls garsiligli tasira gira bilor. Bu sababdan, mualica
middati zamani alternativ, effektiv vo etibarli kontraseptiv vasitalordan istifads etmak lazimdir.
Hamilolik

Darman vasitasinin hamilslik dévriinds istifadasinin tahlikasizliyi mioyyon edilmomisdir.
Heyvanlar tizerinds aparilan aragdirmalar reproduktiv toksikliyin oldugunu gostormomisdir.
Insanlar {i¢iin potensial riski molum deyil. Bu sababdan, hamilalik dévriinde Hisdin-in istifadosi
tovsiys olunmur.

Laktasiya



Desloratadin terapevtik dozalarda tayin edildikds, ana stidiine nifuz edir. Bu sababdan, Hisdin
laktasiya dovriinds istifads edilmamalidir.

Fertillik
Heyvanlar (izorinds aparilan aragdirmalar reproduktiv toksikliyi isbat etmomisdir. insanlar {iciin
potensial riski molum deyil.

Nagliyyat vasitalarini va digar potensial tahltkali mexanizmlari idaraetma gabiliyyatina
tasiri

Tovsiys olunan dozalarda HISDIN-in gebulu fonunda yuxululug ve ya diggatin zaiflomasi kimi
oslamotlor gozlanilmir. Lakin, cox nadir hallarda olsa da HISDIN bazi xostolorde yuxuya
meyillilik torads bilor. Belo voziyyat nogliyyat vasitolorini va digar potensial tohliikali
mexanizmlori idaraetma gabiliyyatina tasir gdstars bilor.

Istifado qaydasi vo dozas

Dozalanma gaydasi vo mualico middati

Fasilali allergik rinitin miialicasi (simptomlarin hoftodo 4 giindon az vo ya

ildo 4 hoftadon az miisahido olunmasi zamani) xastalik tarixgasi molumatlar1 nazara almaqla
aparilmalidir, slamatlar aradan qalxdigdan sonra miialico dayandirilmali vo simptomlar tokrar
meydana ¢ixdigda barpa edilmalidir.

Davamli allergik rinitin miialicasi zamani (simptomlarin hoftodo 4 giindon ¢ox vo ya ildo 4
haftodon ¢cox miisahids olunmasi) allergenlo tomas miiddati orzindo miialico davam etmaolidir.
Istifada qaydasi

Dorman vasitosinin gablasdirmasma 5 ml-lik 6lcii gasig1 daxildir. Olgii qasiginin iizorinds 2,5 ml
va 5 ml doza haddi geyd edilmisdir.

6 — 11 ayliq korpalara: allergik rinit zamani (fasilali vo davamli allergik rinitlarin moxmarokla
assosiasiya olunmus alamatlor) 2 ml (1 mq) Hisdin giinds 1 dofs gida ils birgs vo ya gida
gobulundan asili olmayaraq daxilo gobul edilir.

1 — 5 yasli usaqlara: allergik rinit zamani (fasiloli vo davamli allergik rinitlorin moxmaroklo
assosiasiya olunmus alamatlori) 2,5 ml (1,25 mq) Hisdin giinds 1 dofo gida ilo birgs vo ya gida
gobulundan asili olmayaraq daxilo qobul edilir.

6 — 11 yas usaqglara: allergik rinit zamani (fasilali vo davamli allergik rinitlarin maxmaraklo
assosiasiya olunmus alamatlori) 5 ml (2,5 mq) Hisdin giinds 1 dofo gida ils birgs vo ya gida
gobulundan asili olmayaraq daxilo gabul edilir.

12 yasdan boyiik yeniyetmolor vo bdytklar: allergik rinit zamani (fasiloli vo davaml allergik
rinitlorin moxmarakls assosiasiya olunmus alamatlari) 10 ml (5 mq) Hisdin giinds 1 dofo gida ilo
birgo vo ya gida gobulundan asili olmayaraq daxils gabul edilir.

Xususi hallarda istifadasina dair alave malumat

BOyrak catismazlhigi

Boyrak catismazligr fonunda Hisdin sorbati ehtiyatla istifads edilmalidir.

Qaraciyar ¢atismazlig

Qaraciyar gatismazlig1 zamani Hisdin sarbatinin istifadasina dair heg bir molumat yoxdur.
Pediatrik populyasiya

Pediatrik populyasiya U¢ln tayinat {isulu yuxarida verilmisdir.

Yasli insanlar

Bu yas qrupunda preparatin tohliikasizliyi va effektivliyi miayyan edilmomisdir.

Ilava tasirlari

Pediatrik populyasiyaya dair aparilmig klinik arasdirmalarda desloratadin sorbot 6 ay — 11 yas
arasi 246 usaga toyin edilmisdi. 2-11 yasli usaqlarda desloratadin vo plasebo qruplari arasinda
olava tasirlorin rast golinmo tezliyi eyni idi. 6-23 ayliq korpalor arasinda plasebo qrupunda on
tez-tez rast golinon olave tosirlor diareya (3,7%), titrotmoa (2,3%) vo yuxusuzluq (2,3%)
olmusdur.

Boyuklar va yeniyetmoalor ilo kegirilmis klinik arasdirmalar zamam allergik rinit va xroniki
idiopatik maxmorakli Xastalar arasinda desloratadin gobul edan pasiyentlorin plasebo grupuna



nishaton 3%-ds daha ¢ox slava tosir agkar edilmisdi. Pasebu qrupunda an ¢ox rast galon slava
tosirlor: yorgunluq (1,2%), agizda quruluq (0,8%) vo bas agrilari (0,6%).

Olava tasirlar sistem -organ sinfine asasan tasnif edilmisdir. Rastgalma tezliklori asagidaki kimi
mioyyan edilmisdir:

Cox-tez-tez (> 1/10),tez-tez (>1/100 - < 1/10), bazon (> 1/1000 - < 1/100), nadir (> 1/10000 - <
1/1000), ¢cox nadir (< 1/10000), tezlik malum deyil (alds edilon malumatlardan tezliyi miiayyan
etmok mimkin deyil).

Muxtalif organ sistemlori:

Sinir sisteminin pozgunluglar

Tez-tez: yorgunluq

Bozon: basagrilari

Mada-bagirsaq pozgunluglari

Bozon: agizda qurulug

Post-marketing dovrinds malumat verilmis alavs tosirlor asagida gostorilmisdir.

Psixiatrik pozgunluqlar

Cox nadir hallarda: hallsinasiyalar.

Sinir sisteminin pozgunluglar

Cox nadir: basgicallonma, yuxululug, yuxusuzlug, psixomotor hiperaktivik, insult.

Kardioloji pozgunluglar

Cox nadir: taxikardiya, trok doyuntulorinin guiclonmasi.

Mada-bagirsaq pozgunluglar

Cox nadir: abdoinal agr1, tirokbulanma, qusma, dispepsiya, diareya.

Hepatobiliar pozgunluglar

Cox nadir: garaciyar fermentlarinin aktivliyinin yiksalmasi, bilirubinin yiksalmasi.
Ozola-skelet va birlasdirici toxuma pozgunluglar

Cox nadir: mialgiya

Umumi pozgunluglar

Cox nadir: yiiksak hassasliq reaksiyalari (anafilaksiya, angioddem, tonginafaslik, gasinma,
sopgilar vo moxmarak).

Doza haddinin asilmasi

Doza haddinin asildig1 taqdirds absorbsiya olunmamis aktiv substansiyani badondan xaric etmoak
lazimdir. Bu ciir hallarda simptomatik vo dastoklayici tadbirlor maslohat gorulir.

Desloratadin hemodializ vasitasilo eliminasiya olunmur; desloratadinin peritoneal dializ
vasitasilo eliminasiya olub-olmamasi malum deyil.

Buraxilis formasi
150 ml sorbat, kohraba rongli siiso flakonda. 1 flakon, 5 ml-lik dl¢ii gasig1 va i¢lik varage ilo
birlikda karton qutuya gablagdirilir.

Saxlanma saraiti
25°C-don asag1 otaq temperaturunda, quru yerds saxlamaq lazimdir.
Usagqlarin oli catmayan yerds saxlamaq lazimdir.

Yararhihq miiddati
2il.
Yararliliq miiddati bitdikdon sonra istifado etmok olmaz.

Aptekdan buraxilma sarti
Resept osasinda buraxilir.

Istehsalg1
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